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ProcC formaldehyd a pomocne latky?

VAKCINY - VELKA NEZNAMA Ockovanie: Toto sa dostava

do babatkal

Formaldehyd

« formaldehyd je
% v Japonsku a Svédsku byl v kosmetice
< nékolik statu Evropy pouzivani formaldehydu, Mnohi rodicia vsak nemaju ani potuchy o tom, ze vo

mrtvych tél na patologii

% EU zvazuje kompletni formaldehydu jako

dezinfekce ortuti), rozne antibiotika, sorbitol, laktéza a mnoho

hlinik, formaldehyd, formalin, thimerosal (zlGcenina
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Rezidualni a pomocne latky

= Rezidualni latky — nechtené latky zbylé z vyroby

= Formaldehyd, glutaraldehyd, R-propiolakton, antibiotika, proteiny z bb.
linii, rezidualni DNA, proteiny z kvasinek, vajecné proteiny apod.

= Povinna kvantifikace ucinnych latek ve vakcinach

= Ostatni latky pouze jako seznam

= Je-li mnozstvi pod detekénim limitem nemusi se uvadét vabec
= Pomocné latky — zamérne dodané latky

= ZlepsSuji kvalitu, stabilitu, biologickou dostupnost vakciny

= Lidské — zvireci proteiny

= Stabilizatory

= cukry (sachardza, laktoza)

= aminokyseliny ( glycin, glutaman sodny)

= emulgatory (polysorbat 80, polysorbat 20)



Formaldehyd (HCHO) T2

nejjednodussi aldehyd — prokazany karcinogen H H

Produkovan zivymi organismy — endogenni formaldehyd — pfirozeny
meziprodukt metabol. procesu v téle

Fyziol. koncentrace v krvi 2-3 mg/l, kazdodenni mnozstvi 2,6 mg/l
Antimikrobni ucinek — vyuzivan ve zdravotnictvi, kosmetice

Exogenni formaldehyd — emise, lesni pozary, polétavy prach,
konzumace potravin — ovoce, zelenina
Prvni pouziti ve vakciné v 1923

inaktivacni a detoxifikaCni ucinek
Norma bezpecné max. per os davky: 0,2 mg/kg télesné hmotnosti
Obsah

Potraviny: 1-20 mg/kg (maso, zelenina, 1-3 mg/l mléka, 60 mg/hruska)

Vakciny: max. povoleno 0.2 mg/ml (0,1 mg/davka), USA 0,74 mg/ml
Strach z karcinogenity a poskozeni DNA

Code of Federal Regulations. Title 9, Part 113.200, 2012.; European Pharmacopoeia Commission. Monograph 0158, Strasbourg, France, 2005; pp. 671-673.; NIH 4 rev March
1, 1947 National Institutes of Health Bethesda, MD. ; NIH 4th rev December 15, 1952 National Institutes of Health Bethesda, MD.
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Formaldehyd ve vakcine

Bézna davka inhalace z ovzdusi 0,040 mg/den, 1 mg z 11 vody/den
Vakcina obsahuje 1/10 davky bézného formaldehydu v lidském téle
Farmakokineticky model — IM aplikace formaldehydu v modelu
2meésicniho kojence!

eliminace z mista vpichu béhem 30 minut

max. koncentrace v télesnych tekutinach 22 pg/l = <1 % endogenniho
formaldehydu v téle

Dosud neprokazano postvakcinaéni poSkozeni formaldehydem ve
vakcinach

jeden pfipad exacerbace ekzému u dospélého zdravotnika po aplikaci
formalinem inaktivované hepB vakciny?

Detoxifikace bakterialnich toxinu, nebo inaktivace vakcinalnich viru
DTP vakciny, vakciny proti polio, chfipce

neni v MMR vakciné IMitkus RJ et al. Vaccine 2013;31(25):2738-43
?Ring J. Lancet 1986;2(8505):522-3




Mnozstvi formaldehydu ve vybranych vakcinach Max.0.imgldavka

Walecina Prodejni nazew W elikost Mnozstvi formaldehydu
davly W jedné davce
DTaP-IPV-Hib HBW Infanrix hexa 0.5 ml =0.1 mg
HexacimaHexvyvon | 0.5 ml stopove mnoFzstivi
DTaP-IPV-Hib Pediacel 0.5 ml = 0,005 mg
DTaP Infanrix 0.5 ml = 0.1 mg
DTaP-Hib Infanrix Hib 0.5 ml =< 0.1 mg
DTaP-IPW Infanrix polio 0.5 ml =0.1 mg
dtap Boostrix 0.5 ml = 0.1 mg
Adacel 0.5 ml = 0,005 mg
dtap-I1PW Boostrix-polio 0.5 ml = 0,005 mg
MAdacel-polio 0.5 ml = 0,005 mg
Tetanicky anatoxin Tetawvax 0.5 ml < 0,015 mg
Tetanol Pur 0.5 ml = 0,001 mg
Wirns chiiplks Fluarix 0.5 ml = 0,005 mg
Waxigrip 0.5 ml = 0,03 mg
InfluWvwac 0.5 ml stopove mnoFzstivi
IDfln 0.1 ml = 0.0006 mg

Hepatitida A

Havrix 720/1440

0.5/1.0 ml

= 0.05/0,.1 mg

Wagqta 25/50 1T

0.5/1.0 ml

< 0.4 pg/0.8 ng

Hepatitida A a B

Taritnniris

paediatric/adult

0.5/1.0 ml

=< 0.,05/0.1 mg

Japonska encefalitida Ixiario 0.5 ml =<0.1 mg
Bfisni tvius Twvphirm Wi 0.5 ml =0.1 mg
Poliomwelitida Imovwax polio 0.5 ml 0.1 mg




Stabilizatory

Chemicke latky bez terapeutického nebo imunogenniho ucinku
Zabezpecuji dlouhodobou stabilitu vakciny
Riziko lidskych a zvifecich proteini — CJD, BSE

Zelatina: hovézi, prase&i zdroj
vysoce Cisteni, hydrolyzovany produkt, vysoka teplota
alergické reakce popsany (1 na 2 mil davek)
MMR vakciny, vakciny proti pasovemu oparu

Lidsky albumin — protein lidské krevni plazmy
pfiprava z krve darcu
vakciny proti varicele, proti KE
alergické reakce mozné, poskozeni nepopsano

Glutaman sodny — pfirozena aminokyselina v zivych organismech
v BCG vakcing, DTP vakcinach, MMR vakciné, vakcina proti pasovému oparu

alergiCké reakce mozné’ p0§kozen|’ nepOpSénO Sakaguchi M. Vaccine 2000;18:2055-2058.
Georgitis J.W. Curr Allergy Rep 2001;1:11-17.



Emulgatory — polysorbat 80 (tween 80)

povrchové aktivni latka - emulgator v potravinach — denné 100mg per os?

Ve vakcinach jako regulator pH vakciny, stabilizator pro vodné prostredi,
umoznuje parenteralni aplikaci vakcin

Karcinogenni uCinky neprokazany, alergické reakce mozné

Obsah ve vakcinach 0,025 — 0,1 mg / davka, max. 0,55 mg/davka (Fluarix
tetra)
Pokusy na zviratech

strava s 5% obsahem po dobu 12 tydnu — bez toxickych projev

neprokazaly negativni vliv na pohlavni organy?3

pokles reprodukce pfi konzumaci stravy s 20% obsahem polysorbatu*

studie pfipoustéjici vliv na reprodukci®

neprokazan negativni vliv na CNS mladat!

V DTP vakcinach, vakcina proti chfipce, HPV, polio, MMR, hepA,B,

PCV13. rota 1Ema M.Reproductive Toxicology 2008;25(1): 89-52.
! 20ser BL. J Nutr 1956:60 (3): 367—90.

SWilliams J. Toxicol Lett 1997;91 (1): 19-24.

Muize zhorsovat Crohnovu chorobu “Oser, B L. The Journal of Nutrition 1956;60 (4): 489-505.
5Gajdova M. Food Chem Toxicol 1993;31 (3): 183-90.



Zaver
Soucasna konstrukce vakcin neumoznuje vynechat pomocné
latky

Obsah rezidualnich latek s rozvojem technologii bude mozné
do budoucna snizovat

Nezbytnost sledovani bezpecnosti oCkovani a vakcin

Mnozstvi formaldehydu nepresahuje povolené mnozstvi v
Evropé

jednorazova aplikace daleko nizSi davka nez je prirozena denni
koncentrace v krvi (10 x nizsi)

Bezpecnostni profil stabilizatort zustava dobry

Znalost rezidualnich a pomocnych latek ve vakcinach jako
soucast informovanosti o oCkovani — uvadeni vyrobcem
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