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Gyakorlati kérdések

a COVID-19 elleni vakcinaciéval kapcsolatban

A koronavirus-jarvany megfékezésére szamos védooltas fejlesztése indult el az egész vilagon,
amelynek soran korabban még nagy tomegben nem alkalmazott technoloégiakat is bevetnek a
klasszikus vakcina fejlesztési eljarasok mellett.

A kialakult pandémias nyomas miatt gyorsitott vizsgalati és engedélyeztetési eljarassal elséként a
Pfizer-BioNTech messenger RNS (mRNS) alapt BNT162b2 vakcinaja kapott zold utat. 2020.
december 11-én az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszerbiztonsagi Feligyelete torzskonyvezte
a veédooltast, ezzel parhuzamosan az Egyesiilt Kiralysagban is elindult az oltoprogram ez év
decemberében.

Jelen 6sszefoglaloban ezen vakcinaval kapcsolatos gyakorlati tudnivalokat 6sszegezziik a National
Health Service, (NHS, Green Book, UK), a Center of Disease and Prevention (CDC, ACIP, USA) és
a Robert Koch Intézet (RKI, STIKO, Németorszag) tajékoztatoi alapjan.

Mi a mRNS technolégia lényege?

A tiiskefehérje (spike protein) egy fontos alkotorésze a koronavirusnak, mert ez biztositja az ACE2
receptorokon keresztiil a kapcsolodast és bejutast a sejtekbe. A tiiskefehérje ellen termel6dott
antitestek jol korrelalnak a projektivitassal.

A SARS-CoV2 virus tiiskefehérjéjének részletét kodold szekvencia szakaszt a hirvivé RNS
(messenger RNS, mRNS) molekulaval juttatjuk az oltott egyénbe. A mRNS konnyen bomlo, igy a
stabilitas megtartasa miatt egy lipid nanorészecskébe csomagolva jut be a sejtek citoplazmajaba.

A sejtek citoplazmajaban a mRNS-ben kodolt genetikai informacio alapjan a riboszomakban a
tiskefehérje atirodik, majd antigénként bemutatasra keriil az immunrendszer szamara. Az
immunrendszer ezt kovetoen ellenanyagot termel a tiiskefehérje ellen, valamint aktivizalja a szervezet
cellularis immunmechanizmusait. A mRNS ezt kovetéen a sajat sejtjeink mtikodésekor keletkezé
hirvivé RNS-ekhez hasonloan elbomlik.

A technologia nagy elénye, hogy viszonylag gyorsan nagy mennyiségii vakcinat lehet eléallitani. A
vakcinak szallitasa és tarolasa -70 és -80 fok kozott torténik.

Nincs veszélye annak, hogy az oltassal bejuttatott mMRNS beépiil az emberi genomba. Az RNS
integralédasa a human DNS-be tobbek kozott azért nem lehetséges, mert nem jut be a sejtmagba,
tovabba az eltéré biokémiai szerkezet és a megfelelé enzimek hianya miatt sem lehetséges.

Ki kaphatja meg a védéoltast?

A védooltas 16 év feletti életkortol adhatd. Szamos orszagban (pl. Egyesiilt Kiralysag, Németorszag)
prioritasi listat allitottak fel, amelynek alapjan azok részesiilnek elészor a COVID-19 elleni
védooltasbol, akik a sualyos kimenetel és a halalozas szempontjabol magas rizikoja csoportba
tartoznak.
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Ezek a magas rizikoju csoportok a kovetkezok:
- ldésotthonok lakoi
- 80, majd 75, majd 70, majd 65 év feletti életkor
- Egészségiigyi és szocialis szféraban dolgozok - Németorszagban ezen belil elkiilonitettek magas
(alapellatasban dolgozok) és nagyon magas rizikoju csoportokat (COVID-osztalyokon, intenziv
osztalyokon dolgozok)

- Sulyos Kklinikai kimenetel szempontjabol tarsbetegséggel rendelkezé rizikocsoportok:

- kardiovaszkularis megbetegedések

- COPD, sulyos asztma, cisztas fibrozis

- kronikus vesebetegség

- kronikus majbetegség

- diabetes

- transzplantacio

- daganatos betegség

- immunszuppressziv allapot

- asplenia, hyposplenia

- extrém obezitas

- sulyos mentalis betegség

- Down-szindroma
Immunszuppressziv kezelés alatt allok esetében az immunszuppresszio mértéke, a betegséqg jellege és
a kornyezeti tényezok alapjan kell eldonteni, hogy a védoéoltas haszna feliilirja-e a betegség rizikojat.
Immunszuppressziv allapot esetén lehetséges, hogy az oltott nem lesz képes megfelel6 immunvalasz
kialakitasara, ezért a védooltas ellenére az ovintézkedések betartasa tovabbra is javasolt. Az 6
esetiikben felmeriil a fészekimmunizacios stratégia is, azonban nincs adat arra vonatkozoéan, hogy a
védooltas a betegség transzmissziojat csokkentené.

Ki nem kaphat jelenleg védéoltast?

Varandosok:

Jelenleg nincs adat a varandosok oltasanak biztonsagossagara, ezért varandossag alatt nem javasolt a
védooltas. Tervezett terhesség esetén a védooltast kovetéen 3 honapos varakozas javasolt.

Szoptatas alatt a védooltas egyelére nem javasolt.

Véletlen oltas varandossag alatt nem indokolja a terhesség megszakitasat.

Gyermekek:
16 év alatt nem rendelkeziink biztonsagossagi és hatékonysagi adatokkal.

Melyek a COVID-19 védéoltas ellenjavallatai?

Abszolut ellenjavallat:
- anafilaxias reakcié az elsé COVID-19 oltast kovetéen
- igazolt anafilaxias reakcio az oltas valamely komponensére
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Tovabba azok a személyek, akiknek korel6zményében barmilyen védéoltasra vagy parenteralisan
alkalmazott gyogyszerre vagy ételre adott sulyos anafilaxias reakcio szerepel, szintén nem kaphatnak
COVID-19 elleni védooltast egyelore.

Egyéb allergia a korelézményben nem jelent abszolut kontraindikaciot, az oltas beadhat6. Ahogy
minden mas védooltas soran, ugy a COVID-19 oltas esetén is fel kell késziilni lehetséges allergias
reakciok elharitasara. Az oltast kovetéen minimum 15 perc, allergias alkata paciensek esetén 30 perc
megfigyelés sziikséges.

Az oltas relativ kontraindikaciéja barmilyen lazzal jaro, akut megbetegedés (beleértve a COVID-19
fert6zést is).

Milyen hatékonysagu a védéoltas?

Az elsé dozist koveto 12 nappal mar kialakult bizonyos foka védelem. A masodik dozist kovetéen 7
nappal mar 95%-0s 6sszesitett hatékonysag allapithatdo meg. A hatékonysag 90-100% kozott mozgott
korcsoportok, nem, etnikum, BMI-index és egyéb egészségiigyi kondiciok viszonylataban.

Hogyan kell adni a védéoltast?

Intramuscularisan mélyen a felkar izomzataba. A teljes oltasi sor két oltasbol all minimum 21 nap (de
lehet6éleg nem tobb, mint 28 nap) kiilonbséggel.

Az oltast kovetéen minimum 15-30 perc megfigyelés sziikséges az azonnali tipusu reakcio
jelentkezésének lehetséges veszélye miatt.

Ujra kell-e kezdeni az oltasi sorozatot, ha a két oltas kézétt 21 napnal hosszabb idé telik el?

Nem kell ujrakezdeni az oltasi sorozatot.

Milyen oltasi reakciok varhatok?

Faradtsagérzés (> 60%), fejfajas (> 50%), izomfajdalom (> 30%), hidegrazas (> 30%), és laz (> 10%).
Ritka oltast koveto tiinet az atmeneti lymhadenomegalia. Ezek a tiinetek enyhe és kozepes intenzitassal
jelentkeztek és néhany napon beliil elImultak. Az 55 év feletti korosztalyban az oltasi reakcio ritkabban
fordult el6.

Sziikség esetén lazcsillapito, analgetikum a tiinetek enyhitésére alkalmazhato, de profilaktusan nem
javasolt.

3 esetben szamoltak be anafilaxias reakciorol a vakcinaciot kovetoéen a postlicensure idészakban.

Oltasi reakcié és COVID-19 tiinetek elkiilonitése

A leggyakoribb COVID-19 tiinetek: laz, ajonnan jelentkezé kohogeés, iz- és szagvesztés. Ezeknek a
tiineteknek az észlelése esetén PCR ¢és/vagy antigén tesztelés javasolt

Zavarja-e a SARS-CoV2 virus kimutatasat a védooltas?

A PCR és az antigén gyorsteszt eredményét nem befolyasolja a vakcinacio.
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A Pfizer-BioNTech COVID-19 vakcina a tiiskefehérjét kodol6 mRNS szakaszt tartalmaz, ezért azok
az antitest alapu tesztek, amelyek a tiiskefehérje elleni IgM/IgG kimutatasara alkalmasak, nem tudjak
elkiiloniteni a korabbi infekciot a vakcinacio soran képzédott ellenanyagoktol. Ebben az esetben a
nukleokapszid elleni antitest vizsgalat nyujthat segitséget.

Kaphat-e COVID-19 elleni védéoltast az, aki mar atesett a betegségen?

Igen, kaphat az is, aki igazoltan és az is, aki gyanitottan esett 4t a megbetegedésen. Pontosan nem
tudjuk, hogy a természetes infekcio soran az ellenanyagok mennyi ideig maradnak fenn.

Mivel a reinfekcidé a betegség atvészelését kovetd 90 napon beliil nem valészind, ezért az oltas
halaszthat6 ennek az idészaknak a végéig.

Ugyanakkor azoknal a személyeknél, akik tiinetmentesen estek at a fert6zésen, az oltas nem jelent
semmiféle veszélyt. Eppen ezért az oltas elétt nem sziikséges ellendrizni a paciens SARS-CoV?2
szerostatuszat.

Mi a teendd, ha az elsé oltast kovetéen az oltott SARS-CoV?2 fertézésen esik at?

Ebben az esetben a masodik oltast nem kell megadni.

Elhuzédo post-COVID (long-COVID) tiineteket mutaté személy kaphat-e védéoltast?
Igen, kaphat.

COVID-19 betegség immunmodulalé kezelését kovetéen mennyi idével olthaté a paciens?

Jelenleg nincsenek adatok a COVID-19 vakcina hatékonysagarol és biztonsagossagarol azoknal a
pacienseknél, akik rekonvaleszcens plazmat vagy monoklonalis ellenanyagot kaptak.

Az ACIP (Advisory Committee on Immunization Practices, CDC, USA) az oltas 90 napos halasztasat
javasolja az immunterapiat kovetéen.

Ez biztonsagos intervallumnak tarthato, figyelembe véve az immunglobulinkezelés felezési idejét és
azt a megfigyelést, hogy az ujrafert6zédés 90 napon belil nem valoszinii.

Mas védooltasokkal egyiitt adhaté-e a COVID-19 védéoltas?

Nem adhat6 egyiitt. Jelenleg nincsenek egyiittadasra vonatkozo adataink.

Kell-e intervallumot tartani mas védéoltasokhoz képest?

Igen, az oltasi sorozatot megel6zéen és a sorozat befejezését kovetéen 14 napos intervallum tartasa
javasolt. Ez alol kivételt jelentenek a siirgésségi vakcinak, pl. veszettség elleni védooltas.

Felcserélhetok-e a COVID-19 védooltasok, ha idékozben mas gyarté vakcinaja is
torzskonyvezésre keriil?

Nem. Az oltasi sorozatot ugyanazzal a védoéoltassal kell befejezni, mint amivel elkezdtiik.
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Csokkenti-e az oltas a transzmissziot?

Nincs arr6l adatunk, hogy a védooltas csokkentené a tiinetmentes transzmissziot, ezért az oltast
kovetéen tovabbra is alkalmazni kell az altalanos megel6z6 intézkedéseket (tavolsagtartas,
maszkhasznalat, kézfertétlenités).

Mennyi ideig tart a védéoltas protektiv hatasa?

Ezt jelenleg nem tudjuk. Mivel a vakcina klinikai vizsgalatai néhany honappal ezel6tt kezdédtek, erre
vonatkozo adatokkal nem rendelkeziink.

Postexpoziciés profilaxisra alkalmas-e a védéoltas?

Ezzel kapcsolatban nem rendelkeziink ismeretekkel.

Képes lesz-e a vakcina védelmet nyajtani akkor is, ha a SARS-CoV?2 virus mutaledik?

Amennyiben a mutacio a tiiskefehérjétis érinti, elméletileg elképzelhets, hogy ezzel a virus
antigenitasa is megvaltozik. Mivel azonban a jelenlegi vakcinak a tiiskefehérje tobb régioja ellen is
ellenanyag-képzodést indukalnak, a hatékonysag csokkenése a gyakorlatban nem valészint. Ezzel
kapcsolatban még nem all rendelkezése relevans klinikai informacio.

Tovabbi mutaciok eléfordulasa esetén elképzelhetd, hogy a szezonalis influenza vakcinahoz hasonlo
modon a jovében majd a SARS-CoV2 vakcinak modositasara is sziikség lesz. Jelenleg nincs
semmilyen bizonyiték arra, hogy egy uj varians képes lenne elkeriilni a vakcina altal kivaltott
immunvalaszt, de esetleges reinfekciok el6fordulasa esetén rendkiviil rendkiviil fontos lesz a virus
genetikai szekvenalasanak elvégzése.

Az mRNS technologia nagy elénye, hogy viszonylag konnyen és gyorsan lehetséges az alkalmazott

MRNS moédositasat elvégezni, ha a virus genomjaban a tiiskefehérjét érinté mutaciok jonnek létre.
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