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Petycja w interesie publicznym Gliwice, 12.03.2026

Do
Zarzadu Powiatu i Radnych Powiatu,
Urzedu Gminy i Radnych Gminy

Szanowni Paristwo,
Rozpoczeto akcje podawania dzieciom w szkotach podstawowych szczepionki przeciw HPV.

Rodzice dzieci powinni zostac poinformowani o mozliwych niepozadanych skutkach
ubocznych, nie tylko o btahych, jak zaczerwienienie i kilkudniowym bélu, moze gorgczce itd.,
ale zwtaszcza o mozliwych nieodwracalnych konsekwencjach zdrowotnych szczepienia
takich jak: zakrzepica, choroby serca, zagrozenie niepetnosprawnoscig, w tym zesp6t
Guillaina-Barrégo, napadami padaczkowymi, brodawczakami narzadéw ptciowych, ...
Smiercia. Rodzice, opiekunowie powinni zna¢ zagrozenie, aby po ich przeanalizowaniu
podjaé¢ swiadomie decyzje.

Przesytamy wigc taki niezbedny zestaw udokumentowanych informacji, tzw. ,,Biata ksiege
szczepiert HPV”, zawierajaca zbior dokumentdw rzadowych, niezaleznych badar naukowych

oraz badar producenta dotyczacych szczepieri przeciwko HPV (ktéra znajduje sie tezm. in.

na alternatywnych stronach: §
https://orka.sejm.gov.pl/opinie8.nsf/nazwa/371 20190614 3/Sfile/371 20190614 3.pdf lub
https://psnlin.pl/storage/uploads/newsy/biala-ksiega-szczepien-hpv.pdf lub
http://www.polskawolnaodgmo.org/wp-content/uploads/2026/03/biala-ksiega-szczepien-hpv.pdf.

Ponizej dwa znamienne cytaty z ,Biatej ksiegi szczepien HPV”:

~Nie ma zadnego naukowego dowodu na to, ze szczepionka przeciw HPV zapobiega
rakowi szyjki macicy. Szczepionka nie jest ani konieczna, ani skuteczna, ani bezpieczna. Jest
bezuzyteczna i niebezpieczna” — prof. Carlos Alvarez-Dardet, ekspert ds. szczepieri z
hiszpaniskiego Uniwersytetu w Alicante.”

Ostateczne orzeczenie sadu federalnego USA z 25 wrzesnia 2017 roku w sprawie émierci

»Szczepionka Gardasil firmy Merck Sharp & Dohme Corp. wywotuje

problemy autoimmunclogiczne powodujgce nagte ostabienie i/lub $mieré¢”.?



Prosimy teZ o zapoznanie sie z ostrzezeniami przed skutkami szczepien przeciw HPV zawartymi w
wywiadzie Jana Pospieszalskiego z ginekologiem, dr. n. med. Jackiem Grzegorzem Madejem
(https://afirmacja.info/2023/08/10/szczepienia-przeciw-hpv/) oraz w stanowisku Polskiego

Stowarzyszenia Niezaleznych Lekarzy i Naukowcéw (https://szczepieniaprzeciwhpv.pl/polskie-

stowarzyszenie-niezale%c5%bcnych-lekarzy-i-naukowc%c3%b3w-nie-rekomenduje-szczepionek-
przeciwko-hpv-dl.html), a takie z fragmentem listu otwartego dr. n. med. Jacka G. Madeja do
Ministra Zdrowia pt. ,,Obecne szczepionki przeciwko rakowi szyjki macicy, to najwieksze oszustwo w
historii medycyny XXI wieku!” (https://kolposkopia.com/obecne-szczepionki-przeciwko-rakowi-szyijki-

macicy-to-najwieksze-oszustwo-w-historii-medycyny-xxi-wieku/).

Prosimy o zapoznanie si¢ z tymi informacjami, oraz niezwioczne udostepnienie ich na
stronach urzedu.

Podanie kazdej szczepionki powinno by¢ poprzedzone wnikliwg analiza, badaniem lekarskim,
czy dane dziecko mozie ten preparat przyjaé, a szkota nie jest na pewno dobrym miejscem tej
procedury medycznej.

Zwracamy sig takze z prosba, o wystanie do dyrektorow szkot ,,Biatej ksiggi szczepien
HPV”, ktore znajduje sie na alternatywnych stronach:
https://orka.sejm.gov.pl/opinie8.nsf/nazwa/371 20190614 3/Sfile/371 20190614 3.pdf lub
https://psnlin.pl/storage/uploads/newsy/biala-ksiega-szczepien-hpv.pdf lub
http://www.polskawolnaodgmo.org/wp-content/uploads/2026/03/biala-ksiega-szczepien-hpv.pdf.

»Biata ksiega szczepie HPV” zostata przygotowana przez cztonkéw Stowarzyszenia
Centrum Informacji o Zdrowiu Dobrostan, organizacji, ktéra opierajac sie na badaniach
naukowych na temat tego preparatu, zaniepokojona wynikami badan, wystata pare lat temu
swoje opracowanie do wszystkich Urzedow.

My przesytamy je ponownie. Nie bedziecie Paristwo mogli powiedzie¢, ze nie wiedzielidcie
ze nie mieliscie swiadomosci, ze preparat ten moze wywotywac takie powazne skutki
zdrowotne u dzieci...

’

Podmiot wnoszacy niniejszy list-petycje zgadza sie na publiczne udostepnienie tresci tego
listu-petycji oraz danych tele-adresowych.

Z powazaniem,

mikrobiolog,
Przewodniczaca Stowarzyszenia Polska Wolna od GMO

Adres do korespondencji:
ul Jagielloriska 21

44-100 Gliwice

e-mail:




Stowarzyszenie Centrum Informacji o Zdrowiu DOBROSTAN

Biata ksiega szczepien

HPV

Kontrowersyjna szczepionka przeciw wirusom HPV

- czy skuteczna, bezpieczna i potrzebna?

Badania naukowe o szkodliwosci szczepien przeciwko HPV

»Nie ma zadnego naukowego dowodu na to, ze szczepionka przeciw HPV zapobiega rakowi szyjki macicy.
Szczepionka nie jest ani konieczna, ani skuteczna, ani bezpieczna. Jest bezuzyteczna i niebezpieczna”
— prof. Carlos Alvarez-Dardet, ekspert ds. szczepien z hiszpanskiego Uniwersytetu w Alicante.?

Ostateczne orzeczenie sadu federalnego USA z 25 wrzes$nia 2017 roku w sprawie émierci ,
»Szczepionka Gardasil firmy Merck Sharp & Dohme Corp. wywotuje problemy autoimmunologiczne
powodujgce nagte ostabienie i/lub $mier¢” .2

Zbidr dokumentéw rzadowych, niezaleznych badar naukowych oraz badar producenta dotyczacych szczepier przeciwko HPV

Wroctaw 2019 r. Wersja robocza.



Jesli uznasz informacje zawarte w niniejszym opracowaniu za wazne,
podziel sie z innymi.

Stowarzyszenie Centrum Informacji o Zdrowiu DOBROSTAN wyraza zgode, a wrecz zacheca do kopiowania i publicz-
nego rozpowszechniania swojego opracowania w catosci lub w czesciach, pod warunkiem niezmienionej tresci i
podania Zrodfa opracowania.



Kluczowe fakty:

1. Zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy wirusem HPV a rakiem szyjki macicy nie zostat udowodniony. Wio-

dacy biolog molekularny w Berkeley, Kalifornii - profesor Peter Duesberg stwierdza, ze , HPV nie replikuje sie

w komodrkach rakowych. Komérki wirusa HPV, identyfikowane w nowotworze, to pozostatosci po wirusie,

ktore sg jeszcze obecne w niektorych komdrkach, stad wynika, ze infekcja byta dekady przed rakiem. Gdy

" ludzie, majac po 20 lat, po raz pierwszy sg zainfekowani wirusem, skutkuje to czasami powstaniem broda-

wek, nastepnie, gdy system odporno$ciowy zwalcza wirusa, pozostawia on po sobie resztki (skamieniatosci)

w postaci wtasnego DNA w zdrowych komorkach, ktére sie replikuja. To catkowite resztki, fragmenty wirusa,

ktory nie moze produkowa¢ RNA, nie moze produkowac biatek, nie mozna go wyodrebnié w guzie, czy ko-

morkach guza. Nigdzie.”” Zbadane jest wiele przypadkéw raka szyjki macicy, ktére nie byly w zaden sposéb
zwigzane z zakazeniem wirusami HPV.*

2. Zakazenie wirusem HPV, samo w sobie, nie jest gtéwnym czynnikiem ryzyka zachorowania na raka szyjki ma-
cicy. W 90 % przypadkow organizm ludzki samodzielnie i bardzo efektywnie zwalcza zakazenie wirusem HPV
w ciggu 2 lat od zakazenia. (70% zakazen ustepuje w ciggu roku od zakazenia, pozostate 20% w ciggu drugiego
roku).” Zaledwie 0,18 % wszystkich przypadkéw zakazer wirusem HPV (wysokiego i niskiego ryzyka) moze prze-
ksztatcac sig w raka szyjki macicy. W przypadku CIN1 ( (najtagodniejsze zmiany komérek) szansa cofniecia
zakazenia wynosi 95%, w przypadku CIN2 od 40 do 50 %, a dla CIN3 od 30 do 50%.° Szczepienie catej populacji
dziewczynek przeciwko wirusowi HPV przy tak znikomym zagrozeniu jest NIEUZASADNIONE.

3. Jedynie przewlekfe nieleczone uporczywe zakazenie typem wirusa HPV wysokiego ryzyka, szczegélnie w ko-
relacji z Chlamydig trachomatis’ i paleniem tytoniu®, moze powodowa¢ ryzyko przeksztatcenia komérek za-
kazonych wirusem HPV w nowotworowe.® Do czynnikdéw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy zali-
czamy m.in. palenie tytoniu, diugotrwate stosowanie srodkéw antykoncepcyjnych'®, diete uboga w sktadniki
odzywcze!!, a takie stabag odpornoéé. 12

4. Zaleca sig, abySmy szczepili nasze dzieci przeciwko dwém typom HPV: 16 i 18, a czy jestesmy swiadomi, ze
stanowig one znikomy procent wszystkich zakazert HPV? Z badania (Dunne, JAMA, 2007) '3 przeprowadzo-
nego przez kompetentne witadze federalne USA: CDC (Center for Disease Control and Prevention) oraz Na-
tional Center for Health Statistics wynika, ze tylko 3,4% badanych kobiet jest (lub byto) zarazonych jednym z
czterech genotyp6w HPV, przed ktérymi chroni szczepionka przeciwko HPV (6,11,16,18). 7adna kobieta nie
byta jednoczesnie zakazona wszystkimi czterema typami wirusa HPV. Z tych 3,4%, tylko 2,3% jest dotknietych
genotypem 16 (1,5%) lub genotypem 18 (0,8%), ktdre sg kojarzone z nowotworem. | tylko 0,10% zakazonych
kobiet jest zarazonych wirusem HPV 16 i 18 jednocze$nie. Natomiast najczesciej wykrywane typy HPV to
HPV-62 (3,3%) i HPV-84 (3,3%), HPV-53 (2,8%) oraz HPV-89 (2,4%) i HPV-61 (2,4%). W Europie sytuacja wy-
glada podobnie. Badanie (Sanjosé, Almirall et al w 2003 r.) prezentuje analize wystepowania roznych seroty-
pow wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) w ogélnej populacji kobiet w Barcelonie (Hiszpania). Czestosé wy-
stgpowania HPV wszystkich typdw wyniosta zaledwie 2,98%. Wsrod 29 kobiet, ktére zarazity sie wirusem bro-
dawczaka ludzkiego (HPV) (29 z 973!), zadna nie byta nosicielem typu wirusa, przeciwko ktéremu dedyko-
wane s3 szczepionki GARDASIL® | CERVARIX® ¥
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~Rak szyjki macicy jest trzecim najczesciej wystepujacym rakiem wsrdd kobiet na $wiecie” — donosza media
na catym swiecie. Natomiast nie informuje sie opinii publicznej, ze za taka statystyke odpowiedzialne sa
gtownie paristwa Afryki i Ameryki Potudniowej.”® Ponizej przedstawiamy tabele z raportu Miedzynarodowe;
Agencji Badan nad Rakiem (IARC), agendy WHO - zajmujacej sie koordynacja miedzynarodowych badar nad
nowotworami ztosliwymi:

Wspdiczynnik standaryzowany zachorowalnosci na raka szyjki macicy na swiecie (dane szacunkowe za
2018).

Figure 4: Age-standardised incidence rates of cervical cancer in the World (estimates for 2018)

" ¢
Data accessed on 05 Oct 2018,
Rates per 100,000 women per year
For more detiiled methods of estimation please refor loditp://goe lare fr/loday /data-monresn-nethods

zx, Ferlay J, Ervik M, Lam F, Colombet M, Mery L, Pirvs M, Znoor A, Soetjomataram |, Bray F (20181, Glebal Cancer Observatory Cancer Today Lyon, France International
Agency for Resvarch on Cancer. Available from: 3itps //geo Larc fr/todny, novessed |05 Oxtober 20158)

Przypadki zachorowan na raka szyjki macicy w Polsce stanowig jedynie 3 % zachorowar na wszystkie nowo-
twory.'® Zachorowalno$¢ na raka szyjki macicy ksztattuje sie na poziomie 0,015 % catej populacji kobiet!”.
Wedtug raportu IARC za 2018 rok wspétczynnik zachorowalnosci na RSM w Polsce wynosi 9.4/100 000, w po-
réwnaniu do Europy 11.2/100 000. Natomiast wspdtczynnik umieralnosci 4.9/100 000, w poréwnaniu do Eu-
ropy 3.8/100000. *® Jak widac nie zachorowalno$¢, a umieralnosé na RSM w Polsce stanowi wiekszy problem.
Wszystkim znane jest niedofinansowanie publicznej stuzby zdrowia, ograniczenia dostepnosci zindywiduali-
zowanego, nowoczesnego i szybkiego leczenia. W dodatku czestos¢ wystepowania nowotwordw szyjki ma-
cicy w Polsce spada systematycznie od wielu dekad bez szczepien, a prognozy sa obiecujace.’®

Czy miodzi Polacy i ich rodzice s nalezycie poinformowani o tym, ze szczepionka przeciwko HPV, ktérg maja
otrzymac, zawiera:

o Wirusy, komérki owaddw i biatka wirusowe (produkowane przy uzyciu genetycznie modyfikowanych
drozdzy piekarskich (GARDASIL®) bad? insektow glebowych” (CERVARIX®), ktére moga powodowaé
raka. Np. w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL) CERVARIX® u czytamy: , Kazda dawka moze
réwniez zawierac pozostatosci komaérek owadow i biatek wirusowych (<40ng) oraz biatko komérkowe
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bakterii (<150ng) z procesu produkcyjnego”.

» Fragmenty DNA genu z biatka HPV capsid L1. Dobrze udokumentowano fakt, ze pojedyncza jed-
nostka funkcjonalna obcego DNA, zintegrowanego z genomem komarki gospodarza, moze stuzy¢



do wywotania transformacji komérkowej (raka).”> W roku 1997 po raz pierwszy podano do publicz-
nej wiadomosci, ze czagsteczki DNA uzywane w technice genetycznej, majace kontakt (np. poprzez
Iniekcjg) z innymi komérkami organizmu, niekontrolowanie niszczg jadra komérkowe.2* FDA oficjal-
nie potwierdza: ,Niewielkie ilosci szczgtkowego materiafu z komérek DNA wystepuja w sposdb nie-
unikniony we wszystkich szczepionkach wirusowych, jak réwniez w innych produktach biologicz-
nych wytwarzanych z wykorzystaniem podtoza komérkowego. (...) DNA moze by¢ rakotwércze lub
zakaZne; ponadto moze powodowaé mutageneze insercyjng poprzez integracje z genomem gospo-
darza.”** Integracja skiadnikéw szczepionki: gendéw DNA L1 HPV i/lub drozdzy (Saccharomyces ce-
revisiae CANADE 3C-5 (Szczep 1895) technologig rekombinacji DNA), uzytych do produkcji szcze-
pionek GARDASIL® | GARDASIL 9%, moze zwiekszaé szanse zachorowania na raka w wielu tkankach
organizmu.’

Nieprzebadany klinicznie adiuwant Aluminium?”® - znany pro oksydacyijny, pobudzajgcy, immuno-
genny, prozapalny i mutagenny srodek®’, wystepujacy w szczepionkach przeciwko wirusowi HPV,
pokonuje bariere krew-mézg, przez co moze powodowac zapalenie mézgu?®, zaktécaé istotne pro-
cesy komdrkowe i metaboliczne w uktadzie nerwowym i innych tkankach?®, zmniejszac ilos¢ plemni-
kéw w spermie, co w konsekwencji prowadzi do bezptodnoéci®®, moze powodowac zaburzenia funk-
¢ji poznawczych*', wywotywac reakcje autoimmunologiczne, ingerowaé w hormony organizmu, ktére
regulujg metabolizm i menstruacje®”.

Siarczan, zawarty w adiuwancie aluminium AAHS, ktéry u 0séb z alergig na wszelkiego rodzaju siar-
czany, moze spowodowac reakcje anafilaktyczna, co moze stanowic zagrozenie dla zycia®,

Boran sodu, ktory w UE jest oznaczany, jako ,$rodek szkodliwie/toksycznie dziatajacy na ptodnos¢
oraz na ptéd”*, a ponadto, jak podaje CDC, boran sodu wchodzi w reakcje z solami metali®® powo-
dujac zagrozenie dla zdrowia (w sktadzie szczepionki znajduje sie adiuwant w postaci soli alumi-
nium). Rejestracja i przeglad unijnej agencji ECHA zakorczone w ramach REACH zmienity klasyfika-
cje Tetraboranu sodu CAS 1303-96-4 na wysoce toksyczny.3¢

Polisorbat 80 — surfaktant potegujacy progresje nowotworu®’, ktéry u gryzoni powoduje uszkodze-
nia btony $luzowej macicy**, uszkadza jajniki, co moze prowadzi¢ do nieptodnosci*®, powoduje zakt6-
cenia bariery krew mézg*, promuje stan zapalny i raka jelita grubego *' oraz moze zmniejsza¢ owu-
lacjg™. Polisorbat 80 moze powodowaé nagta utrate $éwiadomosci, arytmie, bole w klatce piersiowej,
nudnosci, bole i zawroty gtowy, wymioty i biegunke, dezorientacje, zaburzenia oddychania, zmniej-
szong odpornosc na infekcje oraz zwiekszong czestosé wystepowania zakazen gornych drég odde-
chowych - przeczytamy w ulotce leku zawierajacego Polisorbat 80 o nazwie Darbepoetin Alfa, ktory
jest rowniez podawany poprzez wstrzykniecie.”

L-histydyne, ktora w potaczeniu z Polisorbatem 80 moze powodowac powstawanie zakrzepéw"' a
takze moze wptywac na ukfad histaminergiczny i rozwéj napadéw padaczkowych.
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Badanie (Gatti, Montanaro, 2017) wykazato, ze szczepionki GARDASIL® i CERVARIX® we wszystkich skontro-
lowanych probkach zawieraty bio-niekompatybilne i bio-trwate ciata obce, niewymienione przez producentéw
w ulotkach szczepionek, w szczegolnosci czgsteczki otowiu.*®

Analiza danych z badan klinicznych producenta, przeprowadzona przez grupe wybitnych niemieckich nau-
kowcow, opublikowana w 2009 w Pharmazie in unserer Zeit*’ wskazuje, ze rzeczywista skutecznoé¢ szcze-
pionki w zapobieganiu $rédnabtonkowej neoplazji szyjki macicy (CIN2 i CIN3) w badaniu FUTURE | wyniosta
zaledwie 16,9%*8, a w badaniu FUTURE || tylko 27%"*. W badaniu FUTURE | odnotowano spadek zachorowal-
nosci na CIN2 i 3 o zaledwie 7,8 % °°, a w badaniu FUTURE Il 0 17%°1.

,Czas trwania ochrony jest obecnie nieznany. Utrzymujaca sie skutecznosé¢ ochronng obserwowano w ciagu
tylko 4,5 lat po ukonczeniu cyklu 3 dawek.”*? A wigc badania nad skutecznoscig GARDASIL® u trwaty zaledwie
4,5 roku. Ocena dtugotrwatej skutecznosci szczepienia na ten moment jest niemozliwa ze wzgledu na 20-30
letni okres potrzebny do rozwoju raka szyjki macicy.”

,Szczepionka przeciwko wirusowi HPV nie ma wptywu na odpornoé¢ komérkowsa, ktéra jest odpowiedzialna
za eliminacje komérek zakazonych wirusem HPV. Szczepionka raczej indukuje produkcje przeciwciat przeciwko
biatku L1 we krwi.”>* Zwigzek miedzy poziomem przeciwciat, a eliminacja komérek zakazonych wirusem nie
zostat do tej pory stwierdzony. Nie wykazano zadnej korelacji immunologicznej. Naturalna odpornosé jest
komdérkowa, a nie serologiczna.™

Szczepionka nie zostata odpowiednio przebadana w podstawowej grupie wiekowej, ktérej jest obecnie poda-
wana.*® Dane dotyczace skutecznosci w zapobieganiu stadiom przedrakowym szyjki macicy sg dostepne tylko
dla kobiet w wieku 15-17 lat, nie dla 12-14-latek®’. Reasumujac, skutecznoéé szczepionki przeciwko wirusowi
HPV pozostaje nieudowodniona.

Wedtug badania z 2015 roku kobiety, ktére otrzymaty szczepionke przeciwko wirusowi HPV (GARDASIL®),
mogg by¢ bardziej narazone na zakazenie innymi typami wirusa HPV wysokiego ryzyka, niz kobiety, ktére nie
otrzymaty szczepionki.

»GARDASIL® nie zostat oceniony pod katem rakotwdrczosci lub genotoksycznosci”, czytamy w ulotce produ-
centa.”® ,Nie ustalono réwniez doktadnie czasu utrzymywania sig ochrony zapewnianej przez szczepionke” ™.
- ulotka Cervarix'u.

Twierdzenie, ze szczepionka przeciw wirusowi HPV zapobiega rakowi szyjki macicy jest chwytem marketingo-
wym niemajgcym pokrycia w rzeczywistosci. Producenci przyjeli, ze przetrwate zakazenie utrzymujace sie przez
przynajmniej 6 miesigcy jest odpowiednim zastepczym wskaznikiem (markerem) raka szyjki macicy u kobiet w
wieku od 15 do 25 lat.®! ,Skuteczno$é szczepionek na rynku zostata przebadana jedynie pod katem zmniejsze-

nia wystepowania ciezkiej dysplazji, a nie raka szyjki macicy. Powazne dysplazje to zmiany, ktore, jeieli juz

prowadza do raka, to dopiero po uptywie kilkudziesieciu lat, poza tym, czesto ustepuja samoistnie” %2 Nie ma

zadnych obiektywnych dowodéw (wynikéw badan) na potwierdzenie tezy, ze szczepionki przeciw wirusowi
HPV zapobiegajg zmianom przed nowotworowym (CIN2, CIN3) czy rakowi szyjki macicy.®® Sam producent bez-
piecznie informuje: , Szczepionka bedzie chronita wytacznie przed chorobami, ktére wywotywane s3 przez
typy wirusa HPV, przeciwko ktorym skierowana jest szczepionka”. Producent w ChPL'u produktu ani razu nie
wspomina, ze:

1) Szczepionka zapobiega rakowi szyjki macicy,

2) Wirus HPV powoduje raka szyjki macicy,



15.

Co wigcej, jak wynika z wieloletnich obserwacji i przegladéw badan klinicznych, zdecydowana wiekszoé¢ CIN2
czy CIN3 ulega samowyleczeniu. Brak jest, zatem podstaw do definitywnego stwierdzenia, ze to akurat szcze-
pionka miata wptyw na zmniejszenie czestotliwoséci wystepowania CIN2 i 3.

Szczepionki przeciwko wirusom HPV, zaréwno GARDASIL®, CERVARIX®, jak i GARDASIL®9 zostaty udokumen-
towane przez producentow, jako powoduijgce ryzyko zachorowania na raka. Z dokumentacji badan klinicznych

tych szczepionek wynika, ze osoby zaszczepione GARDASIL® em, ktére w momencie zaszczepienia byty zaka-
zone typem wirusa HPV zawartym w szczepionce, wykazaty wzrost ryzyka wystepowania CIN2, CIN3 oraz raka
szyjki macicy o0 44,6%, a CERVARIX®-em odpowiednio o 32,5%.%

Wyniki eksploracyjnej analizy podgrup dla badania 013, VRBPAC Background
Document GARDASIL® HPV Quadrivalent Vaccine My 18, 2006 VRBPAC Meeting.

1. Evaluation of the potential of Gardasi™ to enhance cervical disease in
subjects who had evidence of persistent infection with vaccine-relevant HPV
rvpes prior to vaccination.

The results of exploratory subgroup analyses for study 013 suggested a concern that
subjects who were seropositive and PCR-positive for the vaccine-relevant HPV types had
a greater number of CIN 2/3 or worse cases as demonstrated in the following table:

Table 17. Study 013: Applicant’s analysis of efficacy against vaccine-relevant HPV

types CIN 2/3 ar worse among subjects who were PCR positive and seropositive for

relevant HPYV types at day 1. [From original BLA, study 013 CSR, Table 11-88. p. 636]
Gardasi[™ Placebo

N=2717 N=2728
Endpoint N Number | FY at | Incideace N Number | PY at | Incidence | Observed | 95% CI
(subgroup) | of cases | risk Rx&}pu (subgroup) | of cases | risk | Rate per | Efficacy

1 100

person person

years at years at

risk risk
"HPY 156 31 [2789] 111 137 19 [2471| 77 446% | <00,
6111618 85%
CIN 273
of Worse

13

Wedtug Israel Cancer Association, nosicielami wirusa HPV jest od 50 do 80% populacji aktywnej seksualnie.®
»Do zakazenia HPV dochodzi przede wszystkim w wyniku kontaktow seksualnych, nie tylko genitalno-geni-
talnych, ale takze manualno-genitalnych oraz oralno-genitalnych. Transmisja wirusa moze odbywac¢ sie takze
poprzez bielizng, uzywanie wspolnych recznikdéw lub innych przedmiotéw higieny osobistej, np., gdy zmiany
zlokalizowane sg na zewnetrznych narzgdach ptciowych. Teoretycznie mozliwe jest rowniez zakazenie w to-
aletach publicznych.”®® Najbardziej narazeni na uporczywe zakazenie HPV sa mezczyzni i kobiety, ktérzy maja
wiele partneréw seksualnych.®” Bezobjawowe infekcje wirusem HPV skéry normalnej sg nabywane bardzo
wczesnie w okresie niemowlecym i sg spowodowane duzg réznorodnoscig typdw HPV.®® Wykrywanie cza-
steczek DNA HPV w obrebie narzgdow piciowych noworodkéw juz w chwili urodzenia $éwiadczy o mozliwosci
zakazenia dziecka podczas porodu. Opisano przypadek w petni rozwinietych zmian o charakterze kiykcin u
nowo narodzonego dziecka®, sa tez pojedyncze doniesienia o obecnosci wirusa HPV w krwi pepowinowej’.
Wynika z tego, ze mozliwe jest takze zakazenie dziecka juz w czasie 7ycia ptodowego droga wstepujaca z
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narzgdow piciowych, lub, co mniej prawdopodobne, droga krwi przez fozysko. Biorgc pod uwage powszech-
no$¢ oraz réznorodne drogi zakazenia HPV, przeprowadzenie testu na nosicielstwo HPV przed zaszczepieniem,
wydaje sig by¢ absolutnie kluczowe. Czy w Polsce dzieci szczepione w ramach Programu Profilaktyki Zakazeri
wirusem HPV s przed zaszczepieniem obligatoryjnie poddawane testom na nosicielstwo i identyfikacje typu
wirusa HPV? Nie. Dane producenta o podwyzszonym ryzyku sg dostepne juz od co najmniej 2006 roku. Jesli
pomimo swiadomosci o istnieniu tego ryzyka, mtodziez szczepi sie w ramach Programu Profilaktyki Zakazen
wirusem HPV, bez uprzedniego zbadania ich na nosicielstwo wirusa HPV, jest to réwnoznaczne z umysinym
narazaniem przynajmniej 50 % populacji nastolatkow na raka szyjki macicy. Czy fakty te wyczerpujg znamiona
przestgpstwa umysinego narazenia na niebezpieczeristwo utraty 2ycia lub zdrowia? By¢ moze karniéci sie wy-
powiedzg?

Co wigcej, w ChPLach szczepionki GARDASIL® i GARDASIL®9 czytamy: "GARDASIL®/GARDASIL®9 nie zapo-
biega wystapieniu zmian wywotywanych przez szczepionkowe typy HPV u osdb, ktére w momencie zaszcze-
pienia byly zakazone wirusem HPV tego typu.”’! Producent sam przyznaje, ze jego szczepionka jest niesku-
teczna wtedy, gdy osoba, poddana szczepieniu, w momencie zaszczepienia jest nosicielem typu wirusa HPV,
przeciwko ktoremu skierowana jest szczepionka.

Fragmenty z ChPL"-i szczepionek GARDASIL®{ GARDASIL9®.

Gardasil nie zapobiega wystgpieniu zmian wywolywanych przez typy HPV zawarte w szczepionce
u 0sob, ktore w momencie zaszczepienia byly zakazone wirusem HPV tego typu (patrz punkt 5.1).

Gardasil 9 nie zapobiega wystapieniu zmian wywolywanych przez szczepionkowe typy HPV u osob, |
ktore w momencie zaszczepienia byly zakazone wirusem HPV tego typu (patrz punkt 5.1).

A czy w Polsce wykonuje sie test na nosicielstwo przed zaszczepieniem? Ot6z NIE. Nie przeprowadza sie te-
stow na nosicielstwo wirusa HPV, ani na uczulenie na siarczany czy drozdze (zawarte w szczepionce). Jedli
nie weryfikujemy przed zaszczepieniem na nosicielstwo typu wirusa HPV, przeciwko ktéremu jest dedyko-
wana szczepionka, to szczepimy bezcelowo, poniewaz producent sam oswiadcza, ze w tym konkretnym przy-
padku szczepionka NIE zadziata. Szczepienie dla szczepienia, zadnych efektéw, poza dziataniami niepozada-
nymi. Czy rodzice, prowadzacy nastolatki na szczepienia, s tego $wiadomi? Czy lekarze przekazuja te infor-
macje rodzicom szczepionych dzieci?

Reasumujac, producent otwarcie przyznaje, ze w przypadku nosicielstwa typu wirusa HPV zawar-
tego w szczepionce, szczepionka GARDASIL® nie zadziata, a z badan klinicznych Merck Sharp &
Dohme Corp. wynika, ze w takich przypadkach szczepionka powoduje wzrost wystepowania standw
przed nowotworowych (CIN2, CIN3) oraz raka szyjki macicy o 44,6%.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki przeciwko wirusowi HPV nie jest znane, poniewaz badania kli-
niczne byty przeprowadzone niezgodnie z procedurg dla podwdjnie $lepej préby z obojetnym placebo. W ba-
daniach klinicznych zamiast obojgtnego placebo producent zastosowat adiuwant aluminium, Polisorbat 80,
a nawet inne szczepionki (GARDASIL® oraz szczepionka przeciwko wzw typu A (HAVRIX®).”” Badanie 018, na



podstawie ktorego FDA wydato licencje na stosowanie szczepionki GARDASIL®, byto jedynym badaniem, w
ktérym zbadano dziewczynki i chtopcodw w grupie wiekowej 9-15 lat.”* Wedtug FDA, GARDASIL® zostat za-
twierdzony w oparciu o protokét 018, poniewaz to byto jedyne badanie, w ktérym Merck Sharp & Dohme Corp.
nie uzyt aluminium w grupie kontrolnej (jest to kwestia sporna, patrz pkt 34, ppkt Australia). Natomiast nie
byto to réwniez obojetne placebo. Wéréd substancji, o ktérych wiemy, ze znajdowaty sie w roztworze noénika

byty:

e Polisorbat 80, o ktérym nie mamy pojecia, jaki jest profil bezpieczeristwa, poniewaz nigdy nie byt on nie-
zaleznie testowany pod katem bezpieczerstwa w szczepionkach,

e Boran sodu, czyli boraks, zakazany do uzytku w produktach spozywczych w Stanach Zjednoczonych prze
FDA i jest catkowicie zakazany w Europie (nigdy nie przeprowadzono na nim testu bezpieczeristwa w szcze-
pionkach),

e  Genetycznie modyfikowane drozdze,

e L-histydyna

e By¢ moze fragmenty DNA.

18. W swoich badaniach Merck Sharp & Dohme Corp. zastosowat bardzo rygorystyczne kryteria wykluczenia kan-
dydatow kwalifikowanych do badan klinicznych. Przyktadowe przeciwskazania do wziecia udziatu w badaniu
klinicznym #NCT010961347%:

e Alergie na dowolny sktadnik szczepionki, alergie pokarmowe lub na leki,

e Stany autoimmunologiczne,

e Staby ukfad odpornosciowy,

e Nieprawidtowosci laboratoryjne, klinicznie stwierdzone choroby lub klinicznie istotne wyniki badan
przesiewowych w historii choroby,

¢ Wynik badania fizykalnego, ktéry w opinii badacza narazitby na szwank wyniki badar klinicznych.

Aktualnie bardzo wiele osob cierpi na alergie pokarmowe (zboza, mleko, gluten, jaja, orzechy, siarczyny). W 2009
roku na alergig chorowato co széste dziecko, a tendencja jest wzrostowa. Dtugotrwate problemy zdrowotne wy-
stapity u 15,6 % wsrod dzieci w wieku 0-14 lat.”” Wedtug danych EAACI (Europejskiej Akademii Alergii i Immuno-
logii Klinicznej) z 2015 roku, szacuje sig, ze do 2025 roku ponad 50% Europejczykéw bedzie cierpie¢ na przynajm-
niej jeden typ alergii.’® '

19. W oswiadczeniu koricowym FDA w sprawie GARDASIL®u z 2008 roku zaznaczono, ze u 73,3% zdrowych
dziewczat uczestniczacych w badaniach klinicznych, po podaniu szczepionki wystapity powiktania, ktére pro-
ducent przewrotnie zakwalifikowat, jako ,nowe stany chorobowe”, nie zaliczajac ich do skutkéw ubocznych po

podaniu szczepionki. Praktycznie zadne z powaznych dziatar niepozadanych zidentyfikowanych podczas, przed

i po licencyjnych badaniach producenta, nie zostato ocenione, jako zwigzane ze szczepieniem.””
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20. Ponizsza lista przedstawia niektdore z ,nowych stanéw chorobowych” podane w oéwiadczeniu FDA z 200878
roku, dotyczgcym szczepionki GARDASIL®:

- Zaburzenia uktadu krwionosnego i limfatycznego 2,9% = 1 na 34

- Zaburzenia zotadkowo-jelitowe 13,4% =1na 7

- Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania 3.8% =1 w 33

- Zaburzenia uktadu odpornosciowego 2,4% = 1 na 50

- Zakazenia i zarazenia pasozytnicze 52,9% = 1 na 2

- Urazy, zatrucia i powiktania proceduralne 8,0% =1 na 12

- Zaburzenia metabolizmu i odzywiania 1.7% = 1 na 59

- Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej 6.8% = 1 na 14

- Zaburzenia uktadu nerwowego 9,4% = 1 na 10

- Dolegliwosci w czasie cigzy, porodu i okresie okotoporodowym 2,0% = 1 na 50
- Zaburzenia psychiczne 4,4% =1 na 22

- Zaburzenia czynnosci nerek 2,7% = 1 na 37

- Zaburzenia ptodnosci i piersi 24,8% =1 na 14

- Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srodpiersia 5,5% = 1 na 18
- Zaburzenia tkanki skarnej i podskérnej 7,4% = 1 na 13.

21. Podczas badan klinicznych sposréd 25 290 badanych zmarto 24 zaszczepionych (15 w grupie z GARDASIL®em
oraz 9 w grupie kontrolnej z placebo w postaci aluminium, zwanej ,,Alum control group” - badania 007, 013,
015, 016,018 019).”

22. Dr. Diane Harper (byta gtowna naukowiec firmy Merck Sharp & Dohme Corp., pracujgca przy badaniach nad
GARDASIL®em), zwrdcita uwage na fakt, iz udokumentowany okres dziatania szczepionki to maks. 5 lat. , Jedli
zaszczepimy 11-latkéw, a ochrona nie bedzie trwata przez co najmniej 10-30 lat (poniewa? taki czas jest po-
trzebny na rozwdj raka szyjki macicy) (...) narazamy ich na skutki uboczne (...) bez zadnych korzysci”. ®° Dr Har-
per pomogia zaprojektowac i przeprowadzi¢ badania dotyczgce bezpieczeristwa i skutecznosci fazy 11 11l, w
procesie uzyskania licencji na szczepionke GARDASIL®. Jest autorem wielu naukowych publikacji, byta row-
niez rzecznikiem i konsultantem firmy Merck Sharp & Dohme Corp.. To niezwykfe, ze naukowiec uczestni-
czacy w procesie zatwierdzania szczepionki, publicznie te szczepionke krytykuje.

23. W ciggu ostatnich lat przeprowadzono liczne badania i raporty tgczace szczepienie przeciwko wirusowi HPV z
chorobami przewlektymi u dzieci, mtodziezy i dorostych®, takimi jak: Moézgowe zapalenie naczyn , Anaflek-
sja®, Fibromialgia®, Toczen rumieniowaty®®, Rumien wielopostaciowy®, Ostre rozsiane zapalenie mézgu i
rdzenia®’, Poprzeczne zapalenie rdzenia®, Stwardnienie zanikowe boczne (ALS)*°, Deminilizacja centralnego
uktadu nerwowego®®, Stwardnienie rozsiane® w tym stwardnienie rozsiane u dzieci®?, Zespdt Guillaina-
Barre'a (GBS)™, Zapalenie trzustki®, Nieswoiste zapalenie jelit (choroba Leéniowskiego-Crohna i wrzodzie-
jace zapalenie jelita grubego)®™, Zawat miesnia sercowego®, Zapalenie splotu ramiennego®, Zespdt Parso-
nage’a—Turner'a®®, Zapalenie nerwu wzrokowego®, Zesp6t Devica (zapalenie rdzenia i nerwéw wzroko-
wych)'®, Zespot mioklonii i opsoklonii (zespét Kinsbourne’a, encefalopatia miokloniczna)'®!, Zapalenie siat-
kowki (Multiple evanescent white dot syndrome - MEWDS)'?, ostra ataksja mézdzku'®, Autoimmunolo-
giczne zapalenie watroby'®, Zespdt Isaacsa-Mertensa'®, Uktadowe zapalenia naczyri'%, Pierwotna mato-
ptytkowos¢ immunologiczna'®’, Zespét Posturalnej Tachykardii Ortostatycznej (POTS)%, Kompleksowy ze-
spot bolu regionalnego (CRPS)'%, Zespdt chronicznego zmeczenia(CFS)!Y, Zaburzenia czynnoéci nerwow
wspotczulnych'™, Przedwczesne wygasanie jajnikow prowadzace do bezptodnosci (POF)', bezptodnoéé's,
ASIA (Zespot autoimmunologiczny/zapalny wywotany przez adiuwanty)', Zespot HANS,
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Przedwczesne wygasanie jajnikéw (POF). W latach 2006-2014 odnotowano 48 przypadkow uszkodzenia jaj-
nikow spowodowanych reakcjami autoimmunologicznymi po podaniu szczepionki przeciw wirusowi HPV. Az
76% zgtoszen do VAERS z niewydolnoscia jajnikéw oraz przedwczesng menopauzg (wygasaniem jajnikéw) i/lub
brakiem miesigczki (amenorrhea) jest powiazana z podaniem GARDASIL®u (dane od 2006 do 2016). Baza da-
nych VAERS w latach 2006-2017 wykazata réwniez inne powikfania poszczepienne, ktére wptywajg na zdol-
nosc¢ rozrodczg: poronienia (214 przypadkéw), brak miesigczki (130 przypadkéw) i nieregularne miesigczki
(123 przypadki).”!1¢

Szczepionka GARDASIL® prawdopodobnie jest zwigzana ze spadkiem wskaznika rozrodczoéei u kobiet w
wieku 25-29 lat. Badanie przeprowadzono wéréd 8 milionéw kobiet w Stanach Zjednoczonych w wieku od 25
do 29 lat w okresie 7 lat. Wyniki wskazuja, 7e kobiety, ktére otrzymaty szczepionke przeciw HPV rzadziej byty
W ciagzy, niz kobiety w tej samej grupie wiekowej, a ktére nie byty zaszczepione. '/

Badania wskazuja na zwigzek pomiedzy szczepionka GARDASIL® a zespotem POTS!S, Zesp6t Posturalnej Ta-

chykardii Ortostatycznej (POTS) jest zaburzeniem funkcji uktadu autonomicznego, charakteryzujacym sie ob-

jawami nietolerancji pionowej postawy ciata. Objawy to: kotatania serca, zawroty gtowy, uczucie leku, zme-
czenie, nadmierna potliwosc, bole gtowy, dysfunkcja autonomiczng i bol neuropatyczny, stany przed omdle-
niowe lub nawet petnoobjawowe omdlenia.’** W raporcie z 2015 roku opisano przypadki 35 kobiet, ktdre
zachorowaty na POTS po podaniu szczepionki GARDASIL®, 120

ASIA (Zespét autoimmunologiczny/zapalny wywotany przez adiuwanty)'?!. W 2011 roku dr Yehuda Shoenfeld,

miedzynarodowy autorytet w dziedzinie autoimmunologii, zatozyciel i kierownik Centrum Choréb Autoim-
munologicznych im. Zabludowicza w Izraelu, opublikowat artykut taczacy cztery schorzenia:

1) Zespdt chorobowy Zatoki Perskiej (Gulf War syndrom),

2) Zespot makrofagowego zapalenia migsniowo-powigziowego (MMF - deponowanie glinu, stosowa-
nego, jako adiuwant w szczepionce, w mieéniach),

3) Silikonoze - schorzenie zwigzane z silikonowymi implantami piersi,

4) ASIA - powiktania poszczepienne po wczesniejszym narazeniu na dziatanie adiuwantow.

Dr Shoenfeld zauwazyt, ze pacjenci cierpigcy na te schorzenia, wykazujg bardzo podobne objawy kliniczne.
Od tego czasu opublikowane badania potaczyly adiuwant aluminiowy (AAHS), zawarty w szczepionce prze-
ciwko wirusom HPV GARDASIL®, z kilkoma przewlektymi stanami chorobowymi, w tym, z zespotem tachykardii
posturalnej (POTS), przedwczesnym wygasaniem jajnikéw (POF), przewlektym zapaleniem btony $luzowej ma-
cicy'”?, zespotem pseudo neurologicznym'”* oraz ciezkimi zespotami somatoformalnymi i dysautonomicz-
nymi**". W badaniu epidemiologicznym danych zebranych z bazy VAERS oszacowano, ze zespét ASIA jest roz-
poznawany w 3,6 przypadkéw na 100 000 dawek szczepionki przeciwko wirusowi HPV'®.

Dr Osamu Hotta z Japonii odkryt zwigzek migdzy szczepieniami przeciwko wirusom HPV a syndromem prze-
wlektego zmeczenia (CFS — chronic fatique syndrome). ¢ Zjawisko to jest powazniejsze, jesli pacjent ma pre-

dyspozycje do rozwoju choréb autoimmunologicznych, takich jak toczen.'?’ CFS objawia sie poprzez silne
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sttumienie czynnosci ukfadu odpornosciowego oraz utrzymujgce sie zmeczenie, przez co najmniej 6 kolej-
nych miesiecy, ktére nie ma zwigzku z wysitkiem i nie ustepuje po odpoczynku, ani nie jest wynikiem innych

schorzen.'®®

Jak podajg naukowcy: ,Dziewczyny i kobiety, ktére otrzymuja szczepionke GARDASIL®, moga by¢ narazone
na zwigkszone ryzyko rzadkich, ale powaznych zaburzen systemu nerwowego Zespdt Guillaina-Barrégo (GBS)
w pierwszych tygedniach po otrzymaniu szczepionki”. W przebiegu GBS, na skutek proceséw autoimmuno-
logicznych po podaniu szczepienia, dochodzi do uszkodzenia nerwdw. '#°

Szczepienia przeciwko wirusowi HPV - jak rowniez szczepienia przeciwko tezcowi - zostaty powigzane w lite-
raturze medycznej ze stanem, zwanym zespofem antyfosfolipidowym.** W tym przypadku uktad odporno-
$ciowy btednie wytwarza przeciwciata przeciwko pewnym biatkom lipidowym, wystepujacym w btonach znaj-
dujacych sie w wielu tkankach - oczach, sercu, mézgu, nerwach, skorze - oraz uktadzie rozrodczym. Jedno z
badan przeprowadzonych w 2012 roku przez serbskich naukowcow z Instytutu Wirusologii, Szczepionek i
Ser ,Torlak” wykazato, ze ,hiper immunizacja” uktadu odpornosciowego réznymi adiuwantami, w tym alumi-
nium, doprowadzita do indukcji zespotu antyfosfolipidowego i obnizenia ptodnosci u myszy. !

Od 2006 roku do 14 marca 2019 roku do amerykariskiego systemu zgtaszania raportéw o powiktaniach po-
szczepiennych VAERS zgtoszono juz 61 552 zdarzer niepozadanych po szczepionce przeciw HPV, w tym 480
zgondw. 13 Liczba skutkdw ubocznych bazy VAERS stale roénie, a dane zawarte w niej dotycza jedynie USA. 13

Zgony'* 480
Zagrozenie zycia'® 974
Kalectwo - trwate [ub znaczne in- 2939
walidztwo!*®

Trwate pogorszenie stanu zdro- 12425
wial¥’

Nieprawidtowe zmiany szyjki ma- 672
mna

Dysplazja szyjki macicy** 328
Rak szyjki macicy4° 464
Pogotowie Ratunkowe!*! 15406
Hospitalizacja- koniecznosé lecze- 6160
nia szpitalnego'*?

Dtugotrwaty pobyt w szpitalu'*? 295
Powazne  dziatania niepoza- 9070
dane'#

Wszystkie zgtoszenia®® 61552

Aktualne dane z systemu VAERS, pobrane w maju 2019 r. Liczba rejestrowanych skutkéw ubocznych stale ro-
énie.

VAERS jest pasywnym i dobrowolnym systemem raportowania, w ktorym zgtoszen dokonuje tylko od 1 do
10% populacji. Ufundowane przez HHS badanie wykazato, ze VAERS obejmuje mniej niz 1% wszystkich powi-
ktari poszczepiennych™'®. W UK i USA, sposréd wszystkich istniejgcych szczepien, szczepionki przeciwko wiru-
sowi HPV majg zanotowanych najwigcej powikfan poszczepiennych.
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33.

34.

Stosunek ryzyka wystgpienia powiktari poszczepiennych w stosunku do zachorowalnoéci na raka szyjki macicy
w korelacji z wirusem HPV jest niewspdtmierny. Z badar klinicznych firmy Merck Sharp & Dohme Corp. wynika,
ze narazenie na choroby autoimmunologiczne po podaniu szczepionki jest 1000 razy wieksze niz ryzyko zgonu
z powodu raka szyjki macicy.*"” W materiatach informacyjnych opublikowanych przez Merck Sharp & Dohme
Corp., a zwigzanych z zalecaniem produktu, producent oswiadcza, ze na kazde 100 000 osdb, ktére zastosuja
szczepionkg GARDASIL®, oczekuje sie 2500 powaznych skutkéw ubocznych. Zaden kraj na éwiecie nie ma
wspétczynnika diagnoz raka szyjki macicy na poziomie 2500 przypadkdéw na 100 000 ludnodci.

Whniosek Ingrid Zechmeister, migdzynarodowego eksperta w dziedzinie zdrowia publicznego z prestizowego i
niezaleznego Instytutu Ludwiga Boltzmanna, jest ostateczny, a analiza zostata przeprowadzona z zatozeniem
najlepszego motliwego scenariusza: nawet, jesli zaszczepimy 85% 12-letnich dziewczat GARDASIL®-em do
2060 roku, zaktadajac, ze jest on w 100% skuteczny i daje uodpornienie na cate zycie (a wiemy, ze tak nie jest,
patrz pkt 8), tylko 52% przypadkéw raka szyjki macicy zostanie stwierdzone po 52 latach. A émiertelnoéé spad-
nie tylko 0 13%. Szczepionka jest nieefektywna kosztowo.*®

Srodowiska naukowe z catego $wiata wielokrotnie wyrazaty krytyczng opinie na temat stosowania szczepionek
przeciw wirusowi HPV:

e Wiochy 2007 r. Wioscy naukowcy w wyniku analizy danych dotyczacych szczepienia przeciw wiru-
sowi HPV, oswiadczyli, ze: “w chwili obecnej nie ma dowoddw na to, ze wdrozenie masowej kampanii
szczepieri moze skutecznie zmniejszy¢ zachorowalnos$¢ na raka szyjki macicy.”**° 600 lekarzy i pra-
cownikow stuzby zdrowia podpisato sie pod wnioskiem o moratorium na zaprzestanie stosowania
szczepionki przeciwko wirusowi HPV do czasu uzyskania wiekszej ilosci informacji na temat bezpie-

czenistwa i skutecznosci szczepionki.**®

e Niemcy 2008 r. Grupa 13 wybitnych niemieckich naukowcéw poddata analizie badania i statystyki
opublikowane przez producenta szczepionki GARDASIL®. Zaprezentowali oni dowody manipulacji,
jakich dopuscit sig producent szczepionki, aby osiagna¢ zawyzone dane na temat skutecznoéci szcze-
pionki. *** Na podstawie tej analizy wezwali oni niemiecki Staty Komitet ds. Szczepien Instytutu Ro-
berta Kocha (STIKO) do ponownej oceny zalecen dotyczacych szczepier przeciwko wirusowi HPV
(nr222/2008).

e Holandia 2008 r. Zesp6t Kok'a z Centrum Medycznego Erasmusa - Szpital Uniwersytecki w Rotter-
damie - opublikowat w 2008 roku artykut w holenderskim czasopiémie Tijdschrift Voor Genee-
skunde (Holenderski Dziennik Nauk o Zdrowiu), w ktérym kwestionuje przydatnos¢ szczepionek
GARDASIL® i CERVARIX® w Holandii ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, dotyczacych sku-
tecznosci i bezpieczeristwa szczepionek przeciwko HPV.'>

* Austria 2008 r. Po kryzysie wywotanym émiercig nastolatki po podaniu szczepionki GARDASIL®, au-
striacka minister zdrowia, Dr. Andrea Kdolsky, zwotata posiedzenie Federalnej Komisji Zdrowia w
celu omowienia bezpieczeristwa szczepionki i jej wylgczenia z kalendarza szczepien. , GARDASIL®
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nie zostanie uwzgledniony w austriackim kalendarzu szczepien i dlatego nie bedzie podlegat refun-
dacji, jednakze nie zostanie wycofany z rynku. To nie jest moratorium, ale ostateczna decyzja” —
cytat z Der Standard (styczen 2008).'%

Indie 2010 r. W kwietniu 2010 r. rzad Indii rozpoczat dochodzenie w sprawie szczegdtow prowadze-
nia badania z zastosowaniem szczepionki przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) w sta-
nach Andhra Pradesh i Gujarat. W nastepstwie publicznego protestu, z powodu ujawnienia dowo-
déw powaznego naruszenia zasad etyki podczas prowadzenia badan', powotana zostata rzgdowa
komisja $ledcza, efektem pracy ktérej byt raport ukazujacy szereg naruszen podczas prowadzenia
badan oraz decyzja o zawieszeniu stosowania szczepionki w Indiach (szczepionka przeciwko wiru-
sowi HPV jest obecnie nadal dostepna). Po doniesieniach prasowych o zgonach po otrzymaniu
szczepionki przeciwko wirusowi HPV, dochodzenie prowadzone przez Sama Resource Group for
Women and Health ujawnito szereg naruszen zasad etycznych: szczepionka zostata uzyta na szcze-
golnie wrazliwej populacji - na bardzo ubogich dzieciach, w wiekszosci niepismiennych, nieznaja-
cych lokalnego jezyka. Wiele z nich mieszkato w internatach, co pozwolito badaczom pomingc zgode
rodzicow na szczepienie, a uzyskac zgode wtadz internatéw. W osrodkach badawczych nie byto in-
frastruktury umozliwiajgcej zgtaszanie powiktan poszczepiennych i ich leczenie, nie méwigc juz o
Sledzeniu ich przebiegu. Nie ustanowiono mechanizmu zgtaszania jakichkolwiek niepozgdanych skut-
kéw. Zabrakto grupy kontrolnej oraz wigczono do badar dziewczeta z chronionych spotecznosci ple-
miennych w Indiach bez uzyskania indywidualnej zgody. Siedem dziewczat zmarto po podaniu szcze-
pionki. Raport panelu parlamentarnego potepit projekt PATH oraz ICMR (The Indian Council of Medi-
cal Research) — jeden z najwiekszych i najstarszych rzgdowych oérodkéw badawczych, a takze Gene-
ralnego kontrolera lekéw w Indiach, za dopuszczenie sig razacych naruszeni (np. za brak przeprowa-
dzenia autopsji w celu okreslenia rzeczywistej przyczyny zgonu u 7 dziewczat podczas badar klinicz-
nych nad szczepionkg) oraz brak zachowania standardéw dobrej praktyki klinicznej. Badanie powinno
byto zawiera¢ ubezpieczenie badanych, zgodnie ze standardami przeprowadzania badan klinicz-
nych, zwtaszcza, ze dotyczyto zdrowych ochotnikow. W wyniku wykrycia nieprawidtowosci parla-
ment Indii opracowat nowe przepisy dotyczace badan klinicznych oraz zaostrzone procedury je regu-
lujgce, aby firmy amerykariskie zaprzestaty traktowania Indii, jako poligonu doswiadczalnego. **°

Japonia 2013 r. Ministerstwo Zdrowia Japonii 14 czerwca 2013 r. wycofato rekomendacje dla szcze-
pionki przeciwko wirusowi HPV (GARDASIL® i CERVARIX®). Decyzja byla podjeta na podstawie dowo-

déw naukowych?>®

przedstawionych przez niezaleznych naukowcow oraz zgtoszen wielu ciezkich
powikfan poszczepiennych.*®” Dr Hirokuni Beppu, japoriski wybitny neurolog, zatozyciel niezalei-
nego biuletynu o medykamentach , The Informed Prescriber”, powiedziat: ,Szczepionki przeciw wi-
rusowi HPV cechujg sie wysokim ryzykiem wystgpienia ciezkich niepozadanych powikiari poszcze-
piennych. Musimy by¢ ostroini we wprowadzaniu tej szczepionki na rynek, zbyt mato wiemy o jej
skutkach dla organizmu cztowieka. Szczepionka ta jest bezuzyteczna, poniewaz charakteryzuje sie

niskim stopniem korzysci w stosunku do ryzyka.”

Francja 2013 r. Tylko 45 % francuskich lekarzy rekomenduje szczepienie przeciwko wirusowi HPV 8
Francuscy dziatacze organizacji IPSN (Institut pour la Protection de la Santé Naturelle}, w$rad nich
prof. Henri Joyeux — chirurg onkolog, proszg wszystkich Europejczykow o poparcie ich petycjiw
sprawie zaprzestania masowych szczepien dzieci (dziewczynek i chtopcéw) przeciwko wirusowi HPV.
Petycja zebrata ponad 350 000 podpiséw.!5® W 2010 r. Francja zakazata reklamy GARDASIL®u.



lzrael 2013 r. W 2013 roku w Izraelu podjeto dyskusje o wycofaniu szczepien przeciwko wirusom
HPV z programu szczepien z uwagi na wyniki badania wybitnych izraelskich i wtoskich naukowcéw,
sugerujgcych wystgpowanie choréb autoimmunologicznych oraz innych dziatari niepozadanych po
podaniu szczepionki.'® Dr. Uzi Beller, "miedzynarodowy autorytet w zakresie nowotworéw gineko-
logicznych, skrytykowat publicznie szczepienia przeciwko wirusowi HPV.'*! Wybitny izraelski nauko-
wiec Dr Yehuda Shoenfeld'®* na i1l Kolumbijskim Sympozjum na temat autoimmunologii oswiadczyt,
ze nie polecitby szczepionek przeciw wirusowi HPV swojej wiasnej corce.

Australia 2015 r. W osobistej korespondencji pomiedzy dr Deidre Little i dr Johnem Skerritt'em z
australijskiego Departamentu Zdrowia (31 sierpnia 2015 r., R15 / 554.600) lekarka zwrdcita uwage,
ze producent szczepionki uzyt skfadnikow szczepionki (adiuwant AAHS + Polisorbat 80) w roli pla-
cebo we wszystkich badaniach bezpieczeristwa szczepionki GARDASIL®. Na wniosek dr Deidre Little,
krajowy organ regulacyjny wezwat producenta szczepionki o skorygowanie informacji zawartej w
ChPL, poniewaz wprowadzata ona w btad, jakoby w badaniach kontrolnych bezpieczeristwa w grupie
wiekowej dziewczat ponizej 16 roku zycia (protokét 018) zastosowano roztwér soli fizjologicznej. 1

Hiszpania 2015 r. ,Nie ma zadnego naukowego dowodu na to, ze szczepionka zapobiega rakowi
szyjki macicy. Szczepionka nie jest ani konieczna, ani skuteczna, ani bezpieczna. Jest bezuzyteczna i
niebezpieczna” — napisat prof. Carlos Alvarez-Dardet, ekspert ds. szczepieri z hiszpariskiego Uniwer-
sytetu Alicante. Pod jego apelem o wstrzymanie finansowanych z budzetu paristwa szczepieri na raka
szyjki macicy podpisato sie 7 tys. hiszparskich lekarzy.*®* Badanie przeprowadzone w Barcelonie
(Gonzalez-Bosquet et al 2008)'* wykazuje, ze tylko 28,2% kobiet z CIN2 lub CIN3 potwierdzonym
biopsja, zostato zakazonych wytacznie wirusem HPV typu 16 lub 18, co stawia pod znakiem zapyta-
nia stopieri ochrony zapewniany przez szczepienia przeciwko HPV.

Dania 2015 r. ,Realistycznie patrzac, 1 na 500 dziewczynek cierpi na powazne skutki uboczne po za-
stosowaniu szczepionki przeciw HPV” — oéwiadczyt dr Jesper Mehlsen, dyrektor ds. badan w spe-

cjalnie stworzonym dla pacjentéw z podejrzeniem wystapienia skutkéw ubocznych po szczepieniu
HPV Centrum w Frederiksberg Hospital. Koordynator duriskiego Towarzystwa Potoznictwa i Gine-
kologii, ktory daje wytyczne dotyczace szczepien przeciwko wirusowi HPV w catym kraju, ginekolog
leppe Schroll stwierdzit, ze na razie jest wiele watpliwo$ci w sprawie stosowania szczepionki przeciw
wirusowi HPV.*® W lipcu 2015 r na wniosek duriskich wtadz ds. zdrowia i produktéw leczniczych
(DHMA) o ocene badan fgczacych szczepionki przeciwko wirusowi HPV z powaznymi skutkami
ubocznymi, Europejska Agencja Lekéw (EMA) wszczeta dochodzenie w sprawie bezpieczerstwa
szczepionek przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV). Badania te obejmowaty opubliko-
wane artykuly, recenzowane przez dr Louise Brinth z duriskiego oddziatu Syncope w'szpitalu Frede-
riksberg w Kopenhadze, opisujace neurologiczne powiktania poszczepienne. W szczegélnoéci, po-
dejrzewa sie, ze dwa powazne, powodujace uposledzenie, schorzenia, a mianowicie Kompleksowy
zespot bolu regionalnego (CRPS) i Zespot Posturalnej Ortostatycznej Tachykardii (POTS), moga byc
zwigzane przyczynowo z otrzymaniem szczepionki przeciwko HPV.
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e Skandynawia 2016 r. Grupa $wiatowe] klasy naukowcow i lekarzy z Nordic Cochrane Centre wysto-
sowata list otwarty adresowany do Europejskiej Agencji Lekéw (EMA), w ktérym poddali w watpli-
wosc rzetelnos¢ oceny bezpieczenstwa i skutecznosci szczepionki GARDASIL® przeprowadzonej
przez EMA.*®7

e USA 2016 r. Amerykariskie Kolegium Lekarskie stwierdzito, ze 89 przypadkdw przedwczesnej niewy-
dolnosci jajnikéw zgtoszonych w zwigzku z podaniem szczepionki przeciwko wirusowi HPV (86 dla
GARDASIL® i 3 dla CERVARIX®), w porownaniu z brakiem podobnych doniesien w zwigzku z poda-
niem innych szczepionek, byty wystarczajgco powaine, aby w styczniu 2016 r zaalarmowaé érodo-
wiska medyczne, uswiadamiajac lekarzy oraz opinie publiczng o mozliwym zwigzku szczepionki z
przedwczesnym wygasaniem jajnikéw.'*® Wybitni naukowcy, tacy jak: neurolog Christopher Shaw,

dr Lucija Tomljenovic z Uniwersytetu British Columbia, Canada, znani z badan nad GARDASIL®em i
niebezpieczenstwami zwigzanymi z jego adiuwantami, wykazali, ze sole aluminium zawarte w
szczepionce migrujg do moézgu, powodujgc potencjalnie wiele szkodliwych skutkdw. Amerykanski
portal Green Med Info zebrat 66 badan naukowych z catego $wiata dotyczacych dziatania szczepio-
nek przeciwko HPV.*%¢

e Swiat 2016 r. W ramach protestu Dr. Sin Hang Lee (dyrektor Milford Medical Laboratory USA) wy-
stosowatl list otwarty do dyrektor generalnej WHO, Margaret Chan, cztonkéw Globalnego Komitetu
Doradczego ds. Bezpieczenstwa Szczepionek (GACVS), Centrow ds. Zapobiegania i Kontroli choréb
USA, japoriskiego Ministerstwa Zdrowia oraz innych odpowiedzialnych $wiatowych instytucji
ochrony zdrowia. W swej odezwie potepia manipulowanie danymi i zatajanie prawdy o bezpieczen-
stwie i skutecznosci szczepionki przeciwko wirusowi HPV. Dr. Lee pisze o zatajaniu informacji przez
pracownikow cdpowiedzialnych swiatowych instytucji ochrony zdrowia, o mechanizmach wywotu-
jacych dziatania niepozgdane, podczas dochodzenia w sprawie bezpieczeristwa szczepionek prze-
ciwko wirusowi HPV w Japonii. Dr Lee rowniez podkreéla, ze szczepionka przeciwko wirusowi HPV
(GARDASIL®) zawiera wirusowe zanieczyszczenia DNA, ktére zostaty skorelowane z powaznymi
skutkami ubocznymi, w tym $miercig.’’®

¢ Irlandia. Powstata miedzynarodowa organizacja IFICA EUROPE (International Federation for Injured
Children and Adults), misjg ktorej jest Scista wspétpraca z innymi organizacjami, naukowcami i leka-
rzami w celu opracowania systemu komunikacji i wspétpracy oraz znalezienia najlepszej drogi na-
przdd, zaréwno pod wzgledem medycznym, jak i naukowym, dla kazdej potencjalnej ofiary powiktan
poszczepiennych po szczepionce przeciwko wirusom HPV.172

W 2016 roku Prokuratura Generalna Kolumbii wezwata Trybunat Konstytucyjny do wykonania orzeczenia
Sadu Najwyiszego w Cali, w ktorym Sad zawezwat Ministerstwo Zdrowia do zawieszenia stosowania szcze-
pionki przeciwko wirusowi HPV z powodu koniecznosci przeprowadzenia analizy medycznej w zakresie za-
grozenia dla zycia szczepionych osob.!7?

W lutym 2017 roku Trybunat Sprawiedliwosci w Asturii (Hiszpania) wydat wyrok potwierdzajgcy zwigzek po-
miedzy szczepieniem przeciwko HPV a smiercig mtodej dziewczyny ktara zmarta we wrzesniu 2012
r. po otrzymaniu drugiej dawki szczepionki. *”*

18 wrzesnia 2013 r. Regionalny Sad Arbitrazowy ds. odszkodowan i arbitrazu w Bordeaux, Francji, wydat
decyzje stwierdzajgca, ze GARDASIL® jest w 50% odpowiedzialny za trwate uszkodzenie ciata nastolatki, ktéra
otrzymata dwie dawki szczepionki przeciwko wirusowi HPV.' Obecnie toczy sie przynajmniej 10 spraw s3-
dowych przeciwko Sanofi Pasteur i francuskim narodowym agencjom bezpieczeristwa medycznego.



38. Ostateczne orzeczenie sadu federalnego USA z 25 wrzeénia 2017 roku potwierdzone przez Departament
Zdrowia i Opieki Spofecznej USA brzmi: ,szczepionka GARDASIL® firmy Merck Sharp & Dohme Corp. wywotuje
problemy autoimmunologiczne powoduijgce nagte ostabienie i/lub ¢émieré.27s

39. We wszystkich krajach, ktére osiggnety wysoki wskaznik wszczepialnosci przeciw wirusowi HPV, oficjalne reje-
stry nowotwordw wykazujg wzrost czestosci wystepowania inwazyjnego raka szyjki macicy wéréd zaszczepio-
nej populacji. Te paradoksalne wyniki wymagaja szybkiego przegladu zalecen oraz intensywnych badan w
celu wyjasnienia tej katastrofalnej kwestii. "*Krajowe programy szczepieri ochronnych w poszczegdinych kra-
Jach s3 zazwyczaj kierowane do dziewczynek w wieku 11-14 lat.'”’ Zgodnie z oficjalnymi rejestrami zachoro-
wan na raka szyjki macicy, w grupach wiekowych objetych szczepieniem przeciw wirusowi HPV (od 9 do 26 lat)
nastgpuje gwattowny wzrost zachorowalnosci na inwazyjnego raka szyjki macicy i prawdopodobnie raka od-
bytu.

Kraj/rok
wprowadzenia Grupa wiekowa

szczepienia
przeciwko HPV
od 15do 191at  Wazrost 0 100% (z 0.1 w 2007 r. do 0,2 w 2014 1)

od20do 24 1at  Wzrost o 113% (z 0,7 do 1,5) - ponad 80% z nich bylo zaszczepionych podczas kampanii
wyrownujacej pomiedzy 13 a 17 rokiem Zycia

od55do 591at  Spadek o 17% (29,7 do B,1)

72% szczepienia przeciwko HPV 3 dawki dla 0d60dobdlat  Spadek 0 13% (2103 do 89)

Australia/2007 kobiet w wieku powyzej 15 lat w 2012 ¢

od 75do 79 lat  Spadek o 23% (z 11,5 do 8,8)

od 80 do 84 lat  Spadek 0 31% (z 14,5 do 10)

od20do 29 lat  Wzrost 0 8% (z 7,78 do 8,47) w latach 2007-2015
Norwegia/2009- Wizrost standaryzowanej czestosci
2010 wystepowania inwazyjnego raka szyjki macicyz ~ ©d 55do 64 lat  Spadek o 11% (z 15,47 na 13,7) 2007-2015

11,7 w 2007 roku do 12,2 w 2009 roku, 13,2 w
20121149 w 2015 od 65 do 74 lat Spadek o 16% (z 17,7 do 14,71) 2007-2015

76% (petny cykl) u dzieci w wieku 12-13 lat od 75do 85 lat  Spadek o 29% (z 18,39 do 13) 2007-2015
od 14 do 18 lat  Wzrost o 70% (z 2,7 w 2012 do 4.6 na 100.000 w 2014 roku p=0,0006)
Wielka 80% [peiny cykl] u dzieci w wieku 12-13 lat od25do 30lat  Warost o 100% (z 11 na 100.000 do 22 na 100 000)
Brytania/2008 Wyszczepialnosc w grupie wyrownawczej byla
nizsza (wahata sig od 39% do 76%) od 25do 34 lat  Wazrost ryzyka o 18% (z 17 w 2007 do 20 w 2014 roku)

od65do 791at  Spadek 0 13%

Od20do 24 lat  Zapadalnoic podwoila sie z 1,86 w 2007 do 3,72 w 2015 roku p<0,001
Od 20do 29lat  Wzrost wystepowania inwazyjnego RSM o 19% (z 6,69 do 8,01)

d 1 1 z
Wsrod 12-letnich dziewczat 80% od 50do 59 lat  Spadek o 6% (z 14,24 do 13,34) w latach 2007-2015

W latach 2012-2013, w ramach programu od60do69/at  Spadek o 4% (z 12,63 do 12,04) w latach 2007-2015
. wyrownawczego (nadrabiania zaleglosci),
Szwecja/2006 prawie wszystkie dziewczynki w wieku od70do 79 lat  Spadek c 0 17% (z 15,28 do 12,66} w latach 2007-2015

pomigdzy 13 a 18 lat zostaly zaszczepione
powyzej B0 lat  Spadek o 12% (z 15,6 do 13,68) w latach 2007-2015

ponizej 50lat  Warost 0 4% (5,24 w 2007 do 5,47 w 2015 1)
USA/2006 60% .
powyzej 50 lat  Spadek o 5% (z 10,37 na 100.000 w 2007 do 9,87 w 2015 1 )

Czestosc zachorowan na raka szyjki macicy stale spadala z 15 w 1995 do 7.5 w 2007 1. na
100.000, 6,7 w 2012 i 6 w 2017 roku, to znacznie mniej niz w krajach o wysokie] liczbie
zaszczepionych kobiet przeciw HPY

Francja/2007 15% ogolem

Dane dotyczg zachorowania na raka szyjki macicy po wprowadzeniu szCzepienia w zaleznosci od grup wie-
kowych w wybranych krajach. Zrédta danych z tabeli, wedtug kraju: Australia/2007 178, Wielka Bryta-
nia/2008'%, Szwecja/2006%, Norwegia/2009-2010%81, Stany Zjednoczone/2006%%2, Francja/2007%3,
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40,

41.

42.

43,

Dostgpne sg poparte badaniami naukowymi bezpieczne i skuteczne metody profilaktyki i leczenia zakazenia
wirusem HPV oraz raka szyjki macicy: Indolo-3-karbinol (13C)'*, CIS-likopen®, Witamina D3, Witamina A |
retinol’™’, Kwas foliowy (witamina B9) oraz witamina B12'#, Karotenoidy'®, Polifenol E i Galusan epigallo-
katechiny (EGCG)'™, Kurkumina'®!, Kolposkopia'®, Terapia fotodynamiczna (PDT)!*?, Inozyna pranobex lub
izoprynozyna'®, Elektroresekcja szyjki macicy (LLETZ lub LEEP), Konizacja, Krioterapia, Waporyzacja laserem
chirurgicznym.*

Na koniec jeszcze zadam Paristwu pytanie: Ktory urzad (agenda rzgdowa) w Polsce wydat samorzadom wy-
tyczne do Programu Profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)?

Ateraz dwa cytaty z przypadkowej pozytywnej opinii prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji dotyczacej projektu programu polityki zdrowotnej pod nazwa ,Program profilaktyki zakazer wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Wodzistaw na lata 2019-2023"1%;

Fundacja MSD dla Zdrowia Kobiet zaadresowata do jednostek samorzadu terytorialnego Ogdlnopolski Pro-
gram Samorzgdowy Wspétdziatajmy.pl.®” Fundatorem fundacji MSD dla Zdrowia Kobiet jest producent szcze-
pionki SILGARD® (GARDASIL®) firma MSD Polska Sp. z 0.0.'%®

Podziel sie wiedzg i udostepnij:

R
[ n R

WAZNA INFORMACJA: Stowarzyszenie Centrum Informacji o Zdrowiu Dobrostan zacheca do pozyskania
szczegotowych informacji dotyczacych profilaktyki i leczenia zakazen HPV oraz zagadnien bezpieczen-
stwa i skutecznosci szczepien przeciwko HPV. Przed podjeciem decyzji o szczepieniu dla siebie lub swo-
jego dziecka, zachecamy do zapoznania sie z badaniami naukowymi przytoczonymi w niniejszym opraco-
waniu, jak rowniez, do rozmowy z jednym lub wieksza liczba zaufanych pracownikéw stuzby zdrowia, w
celu omowienia badan naukowych, zawartych w powyzszym opracowaniu.

Informacje zawarte w tej publikacji stuzg wyfgcznie celom edukacyjnym i nie stanowig zalecen lekarskich.

Ksiega HPV jest dostepna w wersji elektronicznej do darmowego pobrania na stronie sto-

warzyszenia www.cioz-dobrostan.pl w zaktadce Biata Ksiega HPV.
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