A Magyar Endokrinolégiai és Anyagcsere Tarsasag Betegtajékoztatéja a COVID-19 elleni
védooltasokrol

I. Altalanos ismerteté

Magyarorszagon 2020.12.26-a 6ta elérhetéek a SARS-CoV-2 virus ellen aktiv immunizalast biztositd
oltéanyagok a virus altal okozott COVID-19 fert6zés megeldzésére. Az orszagos oltasi program
els6ként a Pfizer-BioNtech mRNS vakcina (Comirnaty) alkalmazasaval indult, majd tovabbi
oltéanyagok hasznalata is hatosagi engedélyt kapott (COVID-19 Moderna Vakcina, AstraZeneca
COVID 19 Vakcina, Szputnyik V Vakcina, Sinopharm SARS-CoV-2 vakcina (Vero Cell), az OGYEI
tajékoztatasa alapjan hamarosan elérhetévé valik a CanSino (Convidecia) és a CoviShield vakcina
is). A mar elérhet6 védodltasok legfontosabb jellemzoit az 1. Tablazat foglalja 6ssze.

A COVID-19 elleni oltéanyagok hatosagi engedélyezését Magyarorszagon az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) végzi, az NNK jovahagyasa utan
kertilhetnek a vakcinak alkalmazasra. A Magyar Endokrinologiai és Anyagcsere Tarsasag a hatalyos
gyogyszeralkalmazasi el6iratokban foglaltakat tekinti iranyadonak.

Magyarorszagon a COVID-19 elleni vakcinakat 18 évnél idGsebb felndttek kaphatjak meg, a
védettséget két véddooltas biztositja. A Pfizer-BioNtech (Comirnaty) vakcina 16 éves kortdl adhato.

A védooltasok beadasanak egyetlen biztos ellenjavallata van, ez pedig a védooltas alkotorészeire
vonatkozo sulyos allergias (anafilaxias) reakcié. Amennyiben az els6 oltas soran az oltéanyaggal
vagy valamely osszetevéjével szemben sulyos allergia 1ép fel, a masodik vakcina nem adhato
be. Akut, 1azzal jar6 megbetegedés alatt a véddoltas szintén nem adhato, az oltas csak az akut tiinetek
lezajlasa utan engedélyezett.

Varandos és szoptatdé ndk szamara a Pfizer-BioNtech (Comirnaty) és a Moderna vakcina adhaté az
NNK allasfoglalasa alapjan. A varandosok az elsé oltast a masodik vagy a harmadik trimeszterben
(azaz a 12. terhességi hét utan barmikor) kaphatjak meg, a masodik oltast sziilés utan. A szoptatd nék
a szokasos oltasi rend szerint oltahtok (két oltas 4-5 hét kiilonbséggel).

A vakcina beadasat el kell halasztani, ha az egyénnek magas lazzal jaré akut betegsége vagy akut
fertézése van. Enyhébb fert6zés miatt nem kell az oltast halasztani.

A vakcina hatasossagat, biztonsagossagat ¢s immunogenitasat nem vizsgaltak immunkompromittalt
személyeknél, beleértve az immunszuppressziv kezelésben részesiiloket is. A COVID-19 elleni
oltdanyagok hatasossaga az immunszuppresszalt személyek esetében kisebb lehet.

I1. Endokrin betegséggel él6 személyek védéoltasa Pfizer-BioNtech, COVID-19 Moderna,
AstraZeneca COVID 19, Sinopharm SARS-CoV-2 Vakcinaval

A Pfizer-BioNtech, a COVID-19 Moderna, az AstraZeneca COVID 19 és a Sinopharm SARS-CoV-
2 Vakcinak alkalmazasi eliratai alapjan fontos kiemelni, hogy a pajzsmirigy egyetlen betegsége,
beleértve a hiper- ¢és hipofunkcios korképeket, gyulladasokat, autoimmun folyamatokat,
daganatokat, sem képezi ezen oltdbanyagok kontraindikaciojat. Ennek részeként, az emelkedett aTPO,
TG és aTG szintek sem képeznek ellenjavallatot. Ezen tilmenden az oltas minden egyéb, endokrin
betegséggel ¢/ személyeknek is javasolt, beleértve az mellékveseelégtelenség minden formajat, a
hypophysis betegségeket, még a Cushing-szindromat is.

Hasonl6 szabalyozas érvényes minden, megfeleléen kezelt, egyenstlyban 1évé kronikus betegségre
vonatkozoan. Fontos hangsulyozni, hogy kronikus betegségben a COVID-19 fert6zés stlyosabb
lefolyasatol és komolyabb szovodményektol kell tartani, ezért a kronikus betegek, igy az endokrin
betegek szamara is az oltas altali megel6zés kilonosen nagy egészséghaszonnal jar. A
kontraindikaciok megitélése az oltast végzo orvos kompetenciaja. Az endokrin betegségek tehat
onmagukban nem jelentenek oltdsi kontraindikdciét. Javasoljuk, hogy az endokrin betegek is




jelentkezzenek oltdsért, az oltéponton tdjékoztassak az orvost alapbetegségiikrdl és a szedett
qvogyszerekrol.

Immunszupprimalt betegek, illetve immunszupressziv kezelésben részesiilék esetében a sulyos
korlefolyasu COVID-19 fert6zés veszélye igen nagy. Noha ebben a betegcsoportban még nem all
rendelkezésiikre elég adat a biztonsagossagrol és hatékonysagrol, koriikben is megfontolando a
COVID-19 elleni védooltas alkalmazasa.

I11. Endokrin betegséqqgel él6 személyek védooltasa Szputnyik V vakcinaval

A Szputnyik V vakcina (Gam-COVID-Vac) 18 évesnél idésebb felnéttek esetén javasolt. Az oltas
két kiilonb6z6 komponensbdl all, amelyet 21 nap kiilonbséggel, intramuszkularis injekcio formajaban
kell beadni.
A Szputnyik V vakcina alkalmazasi el6irata alapjan az oltéanyag beadasanak ellenjavallatat képezi:
e A védooltas barmely osszetevojével vagy hasonlo osszetevoket tartalmazo
védooltasokkal szembeni talérzékenység;
e Kkorabban el6fordulo salyos allergias reakcio;
o akut, fert6zo6 és nem fert6z6 betegségek, kronikus betegségek fellangolasa —a védooltas
2-4
o héttel a gyogyulas vagy a remisszié utan adhato be. Nem sulyos, virus okozta
Iégz6rendszeri fert6zés vagy akut gyomor-bél rendszeri fert6zés esetén a védéoltas a
testhomérséklet normalizalodasa utan adhato be.
e terhesség és szoptatas;
o 18 évesnél fiatalabb életkor.
e az immunrendszert gyengité gyogyszeres kezelés kontraindikaciot jelent legalabb egy-
egy
e honappal az oltas beadasa el6tt és utan, a csokkent immunogenitas veszélye miatt.

A 11. komponens (az adagolasi sorozat 2. adagja) ellenjavallatai:
e -sulyos szovédmények az elsé védooltas beadasa utan (anafilaxias sokk, sulyos, egész
testre
o Kkiterjedé allergias reakcio, gorcsok, 40 °C-nal magasabb laz stb.).

Elévigyazatossaggal alkalmazhato

e A védooltas koriiltekintéssel alkalmazhato kronikus vesebetegség vagy majbetegség
esetén, endokrin betegségek esetén (jelentds eltérések a pajzsmirigyfunkcios
értékekben és nem megfeleléen kezelt cukorbetegség), sulyos vérképzészervi
betegségek, epilepszia és mas kozponti idegrendszeri betegségek, akut koronaria
szindréma és akut agyi keringési torténés, szivizomgyulladas, szivbelhartya-

e gyulladas, szivburokgyulladas esetén.

o Az alabbi betegcsoportokkal kapcsolatban nem all rendelkezésre informacio, igy a
védooltas beadasarol ezeknél a betegnél egyedileg, az elény-kockazat arany értékelése
alapjan kell dontést hozni:

e - autoimmun betegségben szenvedok (az immunrendszer stimulalasa a betegség
fellangolasahoz vezethet, kiilonos koriltekintést igényelnek azok a betegek, akik
autoimmun betegsége sulyos és életveszélyes allapotok kialakulasahoz vezethet);

e -rosszindulatu daganatos betegségben szenvedok.

Figyelmeztetés: Az immunrendszert gyengité (immunszuppressziv) terapiaban részesiilé betegek,
illetve az immunhianyos betegek esetében lehetséges, hogy nem alakul ki megfelel6 immunvalasz.



Ezért minden olyan gyogyszer, amely elnyomja az immunrendszer miikodését ellenjavallt az oltas
elétt és utan legalabb egy honapig, a csokkent immunvalasz kockazata miatt.

A COVID-19 elleni oltéanyagokkal kapcsolatos informaciok béviilése esetén betegtajékoztatonkat
frissiteni fogjuk.

A MEAT betegtajékoztatasért felelds csapata
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Pfizer Moderna AstraZeneca Szputnyik V Sinopharm
MRNS MRNS DNS csimpanz adenovirus | DNS human adenovirus inaktivalt koronavirus
vektorban vektorban
Tarolas -70C 6 honap, -20C 6 honap, 2-8C 6 honap -20C 2-8C
2-8C 5 honap 2-8C 30 nap
Alkalmazas delta izomba 2 dozis delta izomba 2 dozis delta izomba 2 dozis delta izomba 2 dozis delta izomba 2 dozis
5 hét kiilonbséggel 4 hét kilonbséggel 12 hét kiilonbséggel 3 hét kiilonbséggel 4 hét kiillonbséggel
Korcsoport 16 éves kortol 18 éves kortol 18 éves kortol 18 éves kortol 18 éves kortol

Terhesség, szoptatas nincs elegendé adat (egyedi | nincs elegend6 adat nincs elegendé adat nincs elegend6 adat nem adhato
mérlegelés alapjan a
nemzetkozi adatok szerint
adhato)
Hatasossag 95% 94,5% 62% 91,4% 79,4%
Védettség idétartama ismeretlen ismeretlen minimum 3 héonap, ismeretlen ismeretlen
ismeretlen

Gyakori mellékhatasok

bértiinetek (borpir, kiiités, viszketés, duzzanat)

altalanos tiinetek (fejfajas, faradtsag, héemelkedés/laz, hanyinger), helyi fajdalom, izomfajdalom,

OGYEI déntés a
hasznalatrél

engedélyezve

engedélyezve

engedélyezve

engedélyezve

engedélyezve

Nem javasolt

- az alkotérészekre

vonatkozo sulyos allergias

reakcio

- akut fert6zésben (laz) az
oltast halasztani kell

- az alkotorészekre

vonatkoz6 sulyos allergias

reakcio

- akut fert6zésben (laz) az
oltast halasztani kell

- az alkotorészekre

vonatkoz6 sulyos allergias

reakcio

- akut fert6zésben (laz) az
oltast halasztani kell

- az alkotorészekre

vonatkozo sulyos allergias

reakcio

- akut fert6zésben (laz) az
oltast halasztani kell

- * |. tablazat alatti
kiegészitést

- az alkotoérészekre vonatkozé
stlyos allergias reakcio

- akut fert6zésben (14z) az oltast
halasztani kell

- azon személyeknél, akiknél a
kronikus betegség nincs meg-
felelden egyensulyban, vagy
kronikus betegség akut fel-
langolasa esetén, vagy kor-
torténetiikben tilérzékenység
szerepel




*

- korabban el6fordulo stlyos allergias reakcio;

- akut, fert6z6 és nem fert6z6 betegségek, kronikus betegségek fellangolasa — a védooltas 2-4 héttel a gyogyulas vagy a remisszio utan adhato be. Nem sulyos, virus
okozta légzorendszeri fert6zés vagy akut gyomor-bél rendszeri fert6zés esetén a védooltas a testhomérséklet normalizalédasa utan adhato be.

- terhesség és szoptatas;

- 18 évesnél fiatalabb életkor.

- az immunrendszert gyengité gyogyszeres kezelés kontraindikaciot jelent legalabb egy-egy honappal az oltas beadasa elétt és utan, a csokkent immunogenitas
veszélye miatt.

A 1. komponens (az adagolasi sorozat 2. adagja) ellenjavallatai:
- sulyos szovédmények az elsé védooltas beadasa utan (anafilaxias sokk, sulyos, egész testre kiterjed6 allergias reakcio, gorcsok, 40 °C-nal magasabb laz stb.).

Elévigyazatossaggal alkalmazhaté

A védooltas koriiltekintéssel alkalmazhato kronikus vesebetegség vagy majbetegség esetén, endokrin betegségek esetén (jelentos eltérések a pajzsmirigyfunkcios
értékekben és nem megfeleléen kezelt cukorbetegség), sulyos vérképzoszervi betegségek, epilepszia és mas kézponti idegrendszeri betegségek, akut koronaria
szindroma és akut agyi keringési torténés, szivizomgyulladas, szivbelhartyagyulladas, szivburokgyulladas esetén.

Az alabbi betegcsoportokkal kapcsolatban nem all rendelkezésre informacio, igy a védooltas beadasarol ezeknél a betegnél egyedileg, az elény-kockazat arany
értékelése alapjan kell dontést hozni:

- autoimmun betegségben szenvedok (az immunrendszer stimulalasa a betegség fellangolasahoz vezethet, kiilonos koriltekintést igényelnek azok a betegek, akik
autoimmun betegsége sulyos és életveszélyes allapotok kialakulasahoz vezethet);

- rosszindulati daganatos betegségben szenvedok.



