"Amit a COVID-19 oltéanyagokrdl tudni kell" - online tovabbképzés a PTE GYTK
Gyobgyszerészi Biotechnologiai Intézet szervezésében (2021. januar 21.)

Gyakran ismételt kérdések €s valaszaik

2021. januar 21-én Keriilt megrendezésre a COVID-19 elleni oltéanyagokrdl szolé online
eléadassorozat, amely szabadon valaszthatdo szakmai tovabbképzésként nagyszamu
hallgatosagot vonzott. A 628 elozetesen regisztralt résztvevé kozel haromnegyede képviselte a
gyogyszerész szakmat. A 10 kreditpontot ado képzés zarotesztjét 385-en toltotték ki sikeres
eredménnyel. Az alabbi résztvevoi kérdések az eloadasok alatt és utana érkeztek online.

Kérdés: Ha valaki datesett a COVID-19 betegségen, mennyi idd elteltével javasolt az oltds beaddsa?

Valasz: Ha valaki atesik a SARS-CoV-2 fert6zésen, akkor legkordbban 6 honappal a fert6zésbdl valo
felgyogyulas utan javasolt a koronavirus-vakcina beadasa. Amenyiben az elsé oltast kovetden alakul ki
fert6zés, tiinetmentes esetben 10 nap elteltével, tiinetes esetben a teljes gyogyulast kovetden keriil beadasra a
masodik oltas.

Kérdés: Az eddigi ismeretek alapjan milyen idotartamu tartos védettség varhato a koronavirus-vakcinaktol
altalaban?

Valasz: A rekombinans nem-replikalodd adenovirus vektor alapt vakcindk a korabbi tapasztalatok szerint
minimum egy év védettséget adnak. Az mRNS vakcinak esetében jelenleg nem ismert pontosan, hogy mennyi
ideig tart a védettség, de eldrelathatolag minimum fél évig a 2. oltastol szamitva.

Kérdés: Mi a helyzet autoimmun betegségben szenveddkkel? Ok megkaphatjik a vakcindt?

Vialasz: Immunoldgiai betegség esetén, még ha az immunrendszer miikddése gyengébb is (pl.
immunszuppresszio esetében), alkalmazhaté minden jelenleg Magyarorszdgon jovahagyott oltas, mivel egyik
sem tartalmaz ¢él6 vagy gyengitett korokozot.

Kérdés: A Sinopharm vakcindja inaktivalt teljes virus alapu, a kommunikdcio szerint mégis tobbet tudnak
beldle gyartani, mint az eddigi modernekbdl. Ez hogyan lehetséges? llletve ennek az engedélyezése mennyivel
vehet tobb idot igenybe, mint a tobbié?

Vilasz: Kinabdl indult a betegség, ott korabban indult a fejlesztés is. A gyartd-kapacitast is nagy erdkkel
bovitik, igy gyorsabban jutottak az oltéanyag kliniaki vizsgalati fazisaba. Az engedélyezés nem az elkészités
modjatél, hanem a klinikai eredményektdl, védettség kialakulasatol, mellékhatasok sulyossagatol és
gyakorisagatol is fiigg. Ellentétben a tobbi (Pfizer, Moderna, stb) oltdanyag adataitol, a Sinopharm-¢ nem
publikus, ezért err6l sajnos tobb informacio nem all rendelkezésiinkre, viszont az OGYEI szamara
megkiildésre keriilt. Tanulmanyozasa utan az OGYEI dontott és az engedélyt megadta.



Kérdés: Van kiilonbség idos betegeknél (80 év felett) a mellékhatas profilban, mellékhatasok elofordulasaban?

Valasz: Id6s korban az immunrendszer dregedése miatt a vakcinak altalaban (nem csak koronavirus esetében)
veszithetnek hatékonysagukbol. A mellékhatas-profil viszont jellemzden nem valtozik az idés korral.

Kérdés: Milyen mas gyogyszereknél hasznaltak korabban az mRNS vakcinadk platformjat?

Valasz: Fejlesztések mRNS vakcina platform alapon mar a Zika virus, HI'V, Toxoplasma, stb ellen is késziiltek.
Az mRNS alapt oltdéanyagok leginkabb a formulalasban kiilonboznek. Tovabba kiilonbség van az RNS
szekvencidjaban, mely fligg a korokozobol kivalasztott, az immunrendszer szamara jol felismerhetd fehérjétol.

Kérdés: Miert van az mRNS tipusu oltoanyagnal hatoanyag-mennyiség kiilonbség? (30, 100 ug)

Valasz: Az egyes gyartok eltéré formulacio mellett eltéré mRNS doézissal is dolgoznak. A 30-100 ug mRNS a
klinikai vizsgalatok soran egyarant kdzepes dozisnak mindsiilt, nincs kozottiik nagysagrendi kiilonbség.

Kérdés: Arrdl tudhatunk-e valami kozelebbit, hogy az EMA miért nem eleve 6 adagosként engedélyezte a
Pfizer vakcindjat? Hiszen az 5 x 0.3 ml = 1.5 ml tényével nyilvan eleve tisztaban voltak.

Valasz: Ennek az oka a kiilonb6z6 oltopontokon a kiilonbozé holtterti fecskend6k és tiik hasznalata, valamint
a 0,3 ml vakcina felszivasi technologiajabiil eredé veszteség. A Pfizer a legrosszabb esettel szamolt. A
legnagyobb holtter(i fecskendok és tiik vesztesége akar 100 ul is lehet. Az ampulla higitas utani indulé térfogata
2250 ul, majd ebbdl kivesziink 5 x 0,3 ml-t, azaz 1500 ul-t és levonjuk beldle a dozisonkénti 100 ul holtteret
(6sszesen 500 ul-t), akkor a hatodik dézisra a 300 ul (0,3 ml) helyett csak 250 ul marradna. gy a taltoltés
ellenére is csak 5 dozist lehet kivenni. Mivel azonban a legtobb helyen kis holtter(i eszkdzoket alkalmaznak, a
végére akar 735 ul vakcina is maradhat, amelybdl béven kiveheté még 300 ul. Egy felel6s gyartd azonban nem
az optimalis, hanem a "legrosszabb" esettel szamol, ezért keriilt el6szor csak 5 dozis az alkalmazasi eliratba.

Kérdés: Milyen gyakori a plazmaterapia alkalmazasa COVID-19 betegség esetében?

Valasz: A plazmaterdpia hatékony, passziv immunitdson alapuld kezelési modszer. Széles kori hasznalatat
sajnos korlatozza, hogy a COVID-19 fert6zésbdl felgydgyultak csak kis hanyada termel kelld mennyiségii és
mindségl ellenanyagot. A kezelést ezért jelenleg csak kis betegszam mellett tudjak elvégezni. Elsésorban a
nagyon sulyos allapotban 1év betegek esetében tudjak alkalmazni. A plazmaterapiat igényld betegek, illetve
a passziv immunizaldst igénylok részére készitette az Eli-Lilly Co. bamlanivimab elnevezésti monoklonalis
ellenanyagat, amely kivaltja a plazmaterapia sziikségességét és eddig vizsgalatok szerint 70%-kal tudja
csokkenteni a betegség stlyossagat.

Kérdés: Okozhat a COVID-19 betegség kozponti idegrendszeri, neurologiai esetleg személyiségbeli
valtozasokat?

Valasz: Sajnos, az eddigi tapasztalatok azt mutatjak, hogy a betegek addig kedves, jo indulata személyisége a
felgyogyulast kovetéen negativ iranyban valtozhat. Ebbe még a direkt agresszivitas is beletartozik, de a
gorombasag, érdektelenség a szerettekkel, avagy a jo szandéku és segitokész egészségligyi személyzettel is
dokumentalt. Ennek pontos okai jelenleg ismeretlenek. Aki hirtelen valtozast tapasztal COVID-19-bdl valo
felgyogyulast kovetden ismerdseinél, szeretteinél, ennek lehet oka a fertézés. Hogy ez a személyiség valtozas
atmeneti, avagy maradando, erre még semmilyen adat nem all rendelkezésre.



Kérdés: Mi tortéenik a helper T-sejtek tekintetében éles SARS-CoV2 virusfertézés és a COVID-19 elleni
vakcinacio tekintetében? Van-e kiilonbség a ketté kozott, és ha igen, mi az?

Valasz: Mind a SARS-CoV-2 fertézés, mind az oltdéanyag stimulalja a T-sejteket, azon beliil a T-helper sejteket
is. A természetese fertdzés esetében sajnos a virusfert6zés (mint ahogy ez gyakori mas virusoknal is) atmeneti
immun-szuppressziot okozhat. Ez nem kedvez a hosszu tavii memoria kialakulasanak. Oltas esetében nincs
immunszuppresszio, van viszont ismételt oltas. Mindketté a tartos védelem kialakulasanak kedvez oltas
esetében, szemben a természetes fertdzést kisérd allapottal.

Kérdés: Tobbszor elhangzott, hogy a rekombinans virus alapu oltoanyagok eléallitasanak bizonyos fazisaban
human sejtvonalat hasznalnak. Ez pontosan milyen sejteket jelent?

Valasz: A nem-replikalédéd virus vektor alapt oltdbanyagok eldallitasahoz tobbféle sejtvonal is hasznalhato,
ezek koziil leggyakrabban a HEK293 (human embrionalis vese eredetii sejtvonal) illetve a PER.C6 (human
embrionalis retina eredetli sejtvonal) sejtvonalakat alkalmazzak.

Kérdés: Hogyan, miként mérik hogy a mesterségesen hozzaadott El fehérjét tartalmazo sejt kultiura
maradéktalanul eltavolitottik a tisztitas soran? Maradhat-e sejtkultira a frakcioban, ha igen annak lehet-e
kévetkezménye a vakcinaban?

Valasz: A virusvektor és rekombinans fehérje alegység tipusu vakcinak készitésénél az esetleges kontaminacio
kimutatasa, mennyiségi meghatarozasa érzékeny modszerekkel torténik. A sejtvonal-eredetii DNS mennyiségi
vizsgalatara elsdsorban qPCR-t alkalmaznak; a fehérjeszennyezddés mértékét ELISA modszerrel mérik, de
mas modszerek is rendelkezésre allnak. A kész vakcinaban 10 ng/dézisnal kevesebb, 200bp koriili, illetve annal
kisebb DNS fragmentumok jelenléte megengedett, a rezidualis fehérje esetén a hatarérték megallapitasa
esetfiiggd, altalaban 1-100 ppm kozott lehet. Ezeket a mennyiségeket a gyartasi folyamat validalasa soran
szigortan ellendrzik. E16 sejt nem marad a vakcinaban, a sejtek lizisét kovetSen, még a tisztitasi 1épések elott
a sejtlizatumot DNS-bontd enzimekkel (endonukeazokkal) kezelik, igy kisméretii, bioldgiailag inaktiv DNS
darabok keletkeznek, melyek a tisztitas soran eltavolitasra keriilnek.

Kérdés: Hogyan lehetséges, hogy ennyire révid ido alatt engedélyezésre keriiltek az oltoanyagok, noha
korabban ennél sokkal hosszabb idére volt sziikség?

Valasz: A rovid engedélyezési eljarasok tobb tényezoére vezethetdk vissza. Az egyik, hogy az oltéanyagok
el6allitasara hasznalt platformok mar régéta hasznalatosak és biztonsdgosnak bizonyultak. Az allatkisérleteket
¢s klinikai vizsgéalatokat minden esetben itt is elvégezték, és erre az engedélyeket gyorsabban megkaptak, mint
mas betegségek esetében. Ennek egyik oka, hogy millidk fertézédnek meg vilagszerte, illetve halnak meg a
fertdzés kovetkeztében. Tovabba, hogy egyre jobban latszik, hogy a CCOVID-19 fertéz¢s nem minden esetben
tekintheté megsziintnek, amikor valaki mar nem pozitiv a virusra. Sokan szenvednek ,,hosszi covid”’-ban,
amely szamos szervre kiterjed. A fertézés csokkentése €s betegség terjedésének megallitasa érdekében a
megel6zés hatékonyabbnak latszik, amiért a szokdsos és sok esetben egyszertien csak biirokratikus lassusag
nem volt elfogadhato pl. az USA avagy az EU tagallamok szamara.
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