Osszefoglaléo a COVID-19 betegség ellen engedélyezett oltoanyagok
hatasossagarol, javallatairol és ellenjavallatairol
(2021. marcius 14.)

A vakcindk a jarvanyos betegségek elleni kiizdelem alappillérei.

Az alabb felsorolt, engedélyezett vakcindk a SARS-CoV-2 virus okozta
COVID-19 betegség megeldzésére, a betegség elleni aktiv immunitas
kialakitasara szolgalnak. Amikor a beoltott személy késébb talalkozik a virussal,
az immunrendszere azt felismeri és készen all, hogy megvédje a szervezetet vele
szemben.

A vakcina hatasossagat a vakcina biologiai tulajdonsagai, a beadasanak moddja
¢s a beoltott személy immunvalasz-képessége (immunrendszer allapota, idds
kor, kronikus vagy egyéb betegségek jelenléte) befolyasolja. Sajnos, minden
vakcinanal el6fordulhat, hogy az elGirt oltasok beadasa utan az nem véd meg
minden beoltott személyt, ezért nagyon fontos, hogy a népesség egy bizonyos
atoltottsagat elérjik (nydjimmunitds), ezzel a betegség tovaterjedését
megakadalyozzuk és a beoltatlan, valamint a beoltott vagy a betegségen
atesett, de nem megfelel6 védettséget szerzett embereket is megvédjik a
betegségtdl.

Az egyénekben kialakuld maximalis védettség a két oltast el6ird vakcinak
esetében csak meghatdrozott nappal a masodik oltast kévet6en alakul ki
(MaxVédldé), amelyet az elvégzett klinikai vizsgalatok adataibdl allapitanak
meg.

A beoltott személyek a kés6bbiekben is megfert6z6dhetnek a virussal.
Egyértelm( adatok még nincsenek, hogy biztosan nem betegszik-e meg, de az
oltassal kialakult védettség megakadalyozhatja a betegség sulyos tlineteinek
kialakulasat.

A felsorolt vakcinaknak a virus kozosségben vald terjedésére gyakorolt hatasa
még nem pontosan ismert. Egyel6re nem tudni, hogy a beoltott emberek
mennyire képesek tovabbvinni és terjeszteni a virust.
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A fentiek alapjan az alabbiakat tanacsoljuk:

Mindenki feltétlenlil oltassa be magat a kordanak és az egészségi
allapotanak legmegfelel6bb vakcinaval.

Az oltéanyag megvalasztdsdban, sziikség esetén, kérje ki kezel6 orvosa
tanacsat.

Az oltadst kovetéen, a maximdlis védettség kialakuldsdig fokozottan
vigydzzon egészségére, kerillje a fert6zések lehet6ségét, tartsa be a
jarvanyulgyi elGirasokat.

Legalabb a nydjimmunitas kialakulasaig tovabbra is hordjon
védémaszkot, tartsa be embertarsaitdl az elSirt tavolsagot, rendszeresen
mosson kezet, fert6tlenitsen.

Amennyiben az oltast kovet6en mellékhatast tapasztal, jelentse a kezeld

orvosanak vagy az OGYEI-nek ( https://ogyei.gov.hu/betegeklakossag )

Az oltds beaddsa el6tt tdjékoztassa az oltd személyt,

» ha magas lazzal jard sulyos betegsége van

= ha fert6z6 betegsége van

=  kronikus betegségeirdl

» ha epilepszids vagy mas Kkozponti idegrendszeri
betegsége van

= barmely mas vakcina utan sulyos allergias reakcié vagy
|égzési nehézség |épett fel Onnél vagy eldjult

= vérzési zavara van, koénnyen alakulnak ki Onnél
véralafutasok, vagy véralvadasgatlé gyogyszert szed

= |egyengllt az immunrendszere, az immunrendszerére hato
gyogyszert (pl. kortikoszteroid) szed

» ha daganatos betegsége van

= az aktualisan szedett gydgyszereirdl

Oldal2/8


https://ogyei.gov.hu/betegeklakossag

Az EMA (Eurdpiai Gyogyszerligynokség) altal engedélyezett vakcinak

1. Pfizer/BioNTech: Comirnaty koncentratum diszperzids injekcidhoz

2. Moderna: COVID-19 Vaccine Moderna diszperzids injekcio

3. AstraZeneca: COVID-19 Vaccine AstraZeneca szuszpenzids injekcid
(2021. mdrcius 14-i informdciok alapjén Eurdpa tébb orszdgdban felfliiggesztették az
oltdsokat, az oltdst kévetben tapasztalt thromboembdlids események jelentkezése
miatt. Az EMA dlldspontja az, hogy az oltds elényei tovdbbra is meghaladjdk a
kockdzatokat, és a vakcina tovdbbra is beadhato, mikézben a tromboembdlids esetek
kivizsgdldsa folyamatban van.)

4. Janssen: COVID-19 Vaccine Janssen szuszpenzids injekcio

Az OGYEI (Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet) altal

engedélyezett vakcinak

1. Sputnik-V : Gam-COVID-Vac
2. Sinopharm: SARS-CoV-2 vakcina (VeroCell), inaktivalt

Az aldbbi tdbldzatok az engedélyez6 Hatdsdgok honlapjan megjelentetett hivatalos
dokumentumokban szerepl6é adatokat és szévegrészleteket tartalmaznak. A tdbldzatokban
nem tiintettlik fel a termékenységre, terhes és szoptatd anydkra, gépjarmiivezetésre, az oltds
kivitelezésére vonatkozo elbirdsokat.

Oltasra javasolt korosztaly

Pfizer-BioNTech | 16 éves és id8sebb személyek
Moderna 18 éves és id6sebb személyek
AstraZeneca 18 éves és id6sebb személyek
Janssen 18 éves és id6ésebb személyek
Sputnik-V 18 éves és id6sebb személyek
Sinopharm 18 éves és id6sebb személyek

Javasolt oltasi protokoll

Pfizer/BioNTech | 2 oltads 21 napos id6kozzel
Moderna 2 oltas 28 napos id6kozzel
AstraZeneca 2 oltds 4-12 hetes id6kozzel
Janssen 1 oltas

Sputnik-V 2 oltas 21 napos id6kozzel
Sinopharm 2 oltds 21-28 napos id6kozzel
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Klinikai hatasossag,
maximalis védettség kialakulasanak id6pontja (MaxVédIdd)

Pfizer/BioNTech

Hatdsossag: 95%
MaxVédld8: a masodik oltast kdvetd 7. nap

Nem voltak jelentds klinikai kiilonbségek a vakcina atfogé
hatdsossdgaban azon résztvevéknél, akiknél fenndllt a sulyos
COVID-19-betegség kockazata, beleértve az 1 vagy tobb
olyan tarsbetegséggel él6ket, amelyek novelik a sulyos
COVID-19-betegség kockazatat (pl. asztma, = 30 kg/m2-es
testtdmegindex, krénikus tiid6betegség, diabetes mellitus”,
hypertonia™).

( *: cukorbetegség, *: magas vérnyomas)

Moderna

Hatasossag: 94,1%
MaxVédIdd: a masodik oltast kovets 14. nap

A vizsgalat 90,9% -os hatékonysagot mutatott a sulyos
COVID-19 kockazatanak kitett résztvevéknél is, beleértve a
krénikus tiidébetegségben, szivbetegségben, elhizasban,
majbetegségben, cukorbetegségben vagy HIV-fert6zésben
szenveddket.

AstraZeneca

Hatasossag: 59,5%
MaxVédld8: a masodik oltast kdvetd 15. nap

A jelenleg rendelkezésre allé klinikai vizsgalati adatok
alapjan nem becslilheté meg a vakcina hatasossaga az 55
évnél idésebb korosztalyban. Mindemellett az ebben a
korcsoportban megfigyelheté immunvalaszt és a mas
vakcinakkal kapcsolatos tapasztalatokat tekintve varhatéan
kialakul a védettség; mivel megbizhato informacidk allnak
rendelkezésre arrdl, hogy a vakcina biztonsagos ennél a
populdcidonal, az EMA tudomanyos szakértGi ugy vélték,
hogy a vakcina alkalmazhato idésebb feln6tteknél. Tovabbi
informdaciok varhatok a folyamatban 1évé vizsgdlatokbdl,
amelyekben nagyobb aranyban vesznek részt idések.

Janssen

Hatdsossag: 67 %
A védelem az oltas utan korulbelul 14 nappal kezdédik.
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Sputnik-V

Egy koztes elemzés szerint a hatdsossag a masodik oltas
utan meghaladja a 91%-ot.
MaxVédldé: nincs informacid

Sinopharm

Hatdsossag: 79,34% (id6kozi kiértékelés alapjan)
MaxVédIdd: a masodik oltast kovets 14. nap (id6kozi
kiértékelés alapjan)

A masodik ddzis utdni 14. napon minden beoltott
személynél megfigyelhet6 volt a SARS-CoV-2 elleni
humordlis immunvalasz.

A véd6hatdsra vonatkozo értékeléshez a végsé adatok
egyel6re nem allnak rendelkezésre, a hatasossag és a
biztonsagossag még tovabbi ellenbrzésre szorul.

A . fazisu klinikai vizsgalatok adatai alapjan ez a készitmény
meghatdrozott véd6hatassal bir a 18—-59 éves népességnél.
A 60 éves vagy annal id6sebb népesség aranya alacsony volt
a klinikai vizsgdlatokban (0,63%). A 60 éves vagy idésebbek
aranyat a késébbiekben, a klinikai vizsgalatok soran novelni
fogjak annak érdekében, hogy kdzvetlen bizonyitékot
nyerjenek az ebben az életkori csoportban kifejtett
véddbhatasra. A klinikai vizsgalatok rendelkezésre all6 adatai
azt mutatjak, hogy a készitmény alkalmazasat kdvetben a
neutralizalé antitestek egy bizonyos szintje a 60. életéviiket
bet6ltott népességnél is jelen volt. A készitmény
alkalmazasa el6tt figyelembe kell venni a 60 éves vagy annal
idésebbek egészségi allapotat és a virusfert6zés sulyos
szovédményeinek valo kitettségik kockazatanak érdekében,
hogy értékelni lehessen, sziikséges-e a készitmény
alkalmazasa

Ellenjavallat

Pfizer/BioNTech
Moderna
AstraZeneca
Janssen

o A készitmény hatéanyagaval vagy barmely
segédanyagaval szembeni tulérzékenység.
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Sputnik-V e avéddoltds barmely dsszetevsjével vagy hasonld
Osszetevbket tartalmazé véddoltasokkal szembeni
tulérzékenység;

e korabban el6forduld sulyos allergids reakcio;

e akut, fert6z6 és nem fert6z6 betegségek, kronikus
betegségek fellangolasa —a véddboltas 2-4 héttel a
gyogyulds vagy tlinetmentessé valds (remisszid)utan
adhato be. Nem sulyos, virus okozta légz6rendszeri
fert6zés vagy akut gyomor-bél rendszeri fert6zés esetén a
véddBoltas a testhémérséklet normalizalddasa utan
adhaté be.

e kronikus vesebetegség vagy majbetegség esetén,
endokrin betegségek esetén

e endokrin betegségek (jelent8s eltérések a
pajzsmirigyfunkcids értékekben és nem megfelel6en
kezelt cukorbetegség), -sulyos vérképzbszervi betegségek,

e sulyos vérképz@szervi betegségek,

e epilepszia és mas kdzponti idegrendszeri betegségek,

e sziv-és keringési betegségek (szivkoszoruerek és agyi erek
heveny betegségei, szivizomgyulladas, szivbelhartya-
gyulladas, szivburokgyulladas stb.)

e autoimmun betegségben szenveddk

e rosszindulatu daganatos betegségben szenveddk

e Az immunrendszert gyengit6 (immunszuppressziv)
terapiaban részesil6 betegek, illetve azimmunhianyos
betegek esetében lehetséges, hogy nem alakul ki
megfelel6 immunvalasz

e All. komponens ellenjavallatai:
sulyos szov6dmeények az els6 védboltas beadasa utan

(anafilaxias sokk, sulyos, egész testre kiterjedé allergias
reakcid, gorcsok, 40°C-ndl magasabb 13z stb.)
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Sinopharm

e Olyan személyek, akiknél a készitmény barmely

Osszetev@jével (a segédanyagokat is beleértve) szemben
ismert tulérzékenység all fenn.

Olyan személyek, akiknél kordbban vakcindk
alkalmazdasakor sulyos mellékhatasok jelentkeztek
(példaul akut tulérzékenységi reakcio; végtagok, szemek,
ajkak, torok duzzanata [angioneurotikus 6démal];
légszomj stb.).

Azon személyeknél, akiknél a kronikus betegség nincs
megfelel6en egyensulyban, vagy krénikus betegség akut
fellangolasa esetén, vagy kortorténetiikben
tulérzékenység szerepel.

Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Pfizer/BioNTech | e A vakcina elsé adagjara anafilaxias reakcidval reagald
Moderna személyeknek nem adhaté masodik adag a vakcinabdl.
AstraZeneca

Pfizer/BioNTech A vakcina beadasat el kell halasztani, ha az egyénnek
Moderna magas lazzal jard akut betegsége vagy akut fert6zése van.
AstraZeneca Kisebb fert6zés és/vagy h6emelkedés miatt nem kell az
Janssen oltast halasztani.

A vakcina hatdsossagat, biztonsagossagat és
immunogenitasat nem vizsgaltak immunkompromittalt
személyeknél, beleértve az immunszuppressziv
kezelésben részestil6ket is. A vakcina hatasossaga az
immunszuppresszalt személyek esetében kisebb lehet.
Mint minden intramuscularis injekcidonal, a vakcina
beaddsa sordn koriltekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kapo vagy thrombocytopenias,
illetve véralvadasi zavarban (példaul hemofiliaban)
szenvedd egyéneknél, mivel naluk vérzés vagy
véralafutas fordulhat el6 az intramuscularis alkalmazast
kovetben.

Mint minden vakcinanal, el6fordulhat, hogy az nem
biztosit védelmet minden beoltott személy szamara.
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Sputnik-V

A véddoltas beadasanak napjan a véddéoltasért
jelentkezét kotelezd orvosnak megvizsgalnia: egy fizikalis
vizsgdlatot kell végezni és a testhGmérsékletet is
kotelez6 megmeérni: ha a testhémérséklet 37°C felett
van, a véddoltas nem adhato be.

Sinopharm

Mint minden vakcina, ez a vakcina sem biztosit garantalt
védettséget minden, ezen gyégyszerrel oltott
személynek.

A gyogyszer csak kell6 koriiltekintéssel alkalmazhato, ha
az oltandd személynél csokkent vérlemezkeszam
(trombocitopénia) vagy barmilyen véralvadasi zavar all
fenn, mert a vakcina izomba vald (intramuszkuldris)
beadasat kdvetSen vérzés alakulhat ki.

Azoknal a személyeknél, akiknek immunglobulint adtak
be, az immunoldgiai hatasossag megvaltozasanak
elkeriilése érdekében a vakcina alkalmazasa az
immunglobulin beadasa utan tobb mint 1hdnap
elteltével torténhet.

Amennyiben a beteg idegrendszeri mellékhatasokat
tapasztal a vakcina beaddasa utan, a gyégyszert tilos a
tovabbiakban alkalmazni.

Az oltads beadasat el kell halasztani, ha a beoltandé
személynél 13z, vagy egy betegség akut fazisa jelentkezik.
Ha az oltandd személy az immunszuppresszios
kezelésben részeslil vagy immunhianyos, a vakcinara
adott immunvalasz csokkent mértékd lehet. Ebben az
esetben az oltds beaddsanak elhalasztasa szikséges a
kezelés végéig, vagy a megfelel6 immunmikodés
eléréséig.

Olyan személyek, akiknél kontrollalatlan epilepszia,egyéb
sulyosbodo ideggydgyaszati betegség, vagy Guillain—
Barré-szindroma all fenn

A hivatalos dokumentumok elérhet6ségei:

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-

threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-vaccines

https://www.ogyei.gov.hu/koronavirus
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