COVID-19 elleni vakcinacié gyermekkori neuroimmunologiai betegségekben

Kibocsatas datuma: 2022.02.20.

A véddboltasok fert6z6 megbetegedések célzott megel6zését szolgaljak.

A vakcindcié a neuroimmunoldgiai betegséggel él6k esetében — hasonldéan az egészségesekhez —
altaldnossagban nem ellenjavallt. Az autoimmun betegek immunizacidja soran észlelhetdé oltasi
reakciok és szovédmények el6forduldsa megegyezik az egészséges populacidéban is tapasztalt
el6fordulasi gyakorisaggal.

El6, gyengitett korokozékat tartalmazé vakcindk alkalmazdsa immunszuppressziv  és
immunrekonstrukcidos kezelés alatt ellenjavallt, mert oltdsi betegség kockazatat hordozzak.
LegkésGbb 4 héttel a kezelés megkezdése el6tt vagy a kezelés megszakitdsa utan — az alkalmazott
szer farmakokinetikajatol figgéen — 2-6 hdnap mulva j6het széba ilyen tipusu védéoltas hasznalata.
Az alkalmazott COVID-19 elleni vakcinak egyike sem ilyen tipusu.

Nagy dozisu szteroid kezelés utan a legtobb ajanlas szerint 3-5 nap elteltével olthatd — kivéve éIg,
gyengitett  kérokozokat tartalmazé vakcindval - a  klinikailag  remisszioban  1évé
beteg.https://cnmsc.ca/Covid19VaccineGuidance

Egy adott fert6zés megel6zésére szolgald oltdsi stratégiat — az oltdanyag és az oltasi id6pont
megvalasztasat — egyénileg kell meghatarozni. A védGoltas alkalmazhatdsaga fligghet az oltéanyag
tipusatol, a neuroimmunoldgiai alapbetegség kezelésére alkalmazott gyogyszer
hatasmechanizmusatdl, az alapbetegség miatt intermittaléan vagy folyamatosan alkalmazott szteroid
kezelést6l. Figyelembe kell venni az aktudlis epidemiolégiai helyzetet, a paciens oltottsagat és
védettségét egyéb fert6z6 betegségekkel szemben (szeropozitivitds), és nem utolsd sorban
életkorilményeit és foglalkozasat.

COVID-19 vakcinalas:

Krénikus neuroimmunolégiai betegség miatt alkalmazott immunszuppressziv kezelés mellett a sulyos
COVID-19 kialakuldasanak kockazata potencidlisan magasabb (bar az irodalomban eddig megjelent
adatok ezt nem erGsitik meg), a COVID-19 fert6zés pedig a kronikus alapbetegség progresszidjahoz
vezethet, ezért megel6zése fontos.

A COVID-19 elkerilésének legbiztonsagosabb és legkoltséghatékonyabb mddszere a vakcinacio.
A COVID-19 vakcina beadasa igy kiemelt jelentGségl a krdnikus betegek szamara.

A vakcina alkalmazasanak egyetlen egyértelmii kontraindikacidja egy korabbi stlyos allergias
reakcio a vakcina valamely alkotérészével szemben. Ezért barmilyen korabbi allergias reakcié esetén
célszer(i a beteget nagy tapasztalattal rendelkezd oltokdzpontba irdnyitani annak eldontésére, hogy
beadhaté-e a COVID-19 elleni védéoltas.

A védboltas megfelels id6 eltelte utdn a COVID-19 betegségen atesetteknek is javasolt.


https://cnmsc.ca/Covid19VaccineGuidance

A vakcina altal elinditott potens immunvadlasz gatolja a betegség kialakulasat fert6zést kovetben,
ezdltal megvédi a beoltott személyt. EIméletileg elképzelhets, hogy a tlinetmentes, védett egyén
hordozza és terjeszti a virust mindaddig, amig azt a felkészilt immunrendszere meg nem semmisiti.
Ezért a vakcinalds utan is fontos a korlatozdsok betartasa a nem vakcindlt kézésség védelme
érdekében.

A COVID-19 fert6zés megel6zésére — a jelen ajanlas készitésének id6pontjdig — 12-18 éves kor kdzott
gyermekek szdmara két mRNS vakcina (Comirnaty-Pfizer-BioNTech; Covid-19 Vakcina Moderna), 5-
12 éves kor kozott egy mRNS vakcina (Comirnaty-Pfizer-BioNTech (10 microgram/doézis)) forgalomba
hozataldt engedélyezte a European MedicinesAgency (EMA).

1. EMA altal gyermekekben valé alkalmazasra engedélyezett vakcinak:

MRNS vakcindk:

Az mRNS vakcina lipidnanoparticulumba épitett, a tlskefehérjét (spike) kddolé RNS-t tartalmaz,
amely bejut a vakcinalt egyén sejtjeibe, és ott irédik at. Az atirt, majd szekretalt specifikus
virusfehérje ellen immunvdlasz indul. A tiskefehérje a SARS-CoV-2 virusnak a sejtek ACE2
receptorahoz vald kotédésében jatszik szerepet, igy az ellene termel6dott ellenanyagok a
megbetegedést akaddlyozzdk. Az mRNS vakcina a sejtmagba nem jut be, a DNS-sel nem kerdl
kapcsolatba, egyéb virusfehérjék nem termel6dnek. Ezzel a legujabb technolégidval készilt
vakcindkat 3. generacids vakcindknak nevezik. Az mRNSszobahén néhany nap alatt elbomlik, ezért
mélyfagyasztva kell tarolni, és felengedés utan nem fagyaszthato vissza.

e Comirnaty (Pfizer-BioNTech) (USA, Németorszag)
Két injekcidbdl all, melyeket 21 nap kiilonbséggel kell beadni. Mélyfagyasztott (-70 fok) tarolast
igényel. Hatékonysaga 12-15 éves korban kodzel 100%-os, 5-11 éves kor kozott 90,7%-os a
klinikailag evidens sulyos COVID-19 fert6zés ellen, a méasodik dozis utani 7-14. naptdl. A kozolt
klinikai tanulmanyban az oltast jol toleraltak, oltdssal kapcsolatos haldlozas nem volt
Az alkalmazasi elGiras itt elérhetd:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-
information hu.pdf

e COVID-19 Vakcina Moderna(NIH, USA)
Két injekciébdl all, 28 nap kilénbséggel beadva. Mélyfagyasztott (-20 fok) tarolast igényel.
Hatékonysaga kozel 100%-os a klinikailag evidens sulyos COVID-19 fert6zés ellen a masodik dézis
utani 7-14. naptél (12-18 év kozott 2139 résztvevd).
Bar hazankban is engedélyezett 12 éves kor felett, a nemzetkozi ajanldsokkal egyetértésben
haszndlata a 18 éves kor feletti korosztalyban preferalt
Az alkalmazasi elGirat itt elérhet6:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/spikevax-previously-covid-19-
vaccine-moderna-epar-product-information _hu.pdf

A COVID-19 elleni véddboltds 5 évesnél idésebbek szdmara ajanlott, flggetlenil attél, hogy a
kdrel6zményében tlinetmentes vagy tiinetes SARS-CoV-2 fert6zés szerepel-e, teljes oltasi sorra van
szilkség. A jelenlegi bizonyitékok azt mutatjak, hogy a fert6zés utdn is er6s immunvalasz alakul ki az
oltasra, de egyelGre pontosan nem tisztazott, hogy a fert6zés 6ta eltelt id6 befolyasolja-e és hogyan
az oltasra adott immunvalaszt.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_hu.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/comirnaty-epar-product-information_hu.pdf

A jelen ajanlasok szerint akutan zajlé COVID-19 betegség esetén az oltast el kell halasztani legaldbb
addig, amig az akut betegségbdl a paciens felépil. A betegség lezajlasat kovetbéen az oltas
megadhatd.

A felnGttektdl és serdilSktSl szarmazd novekvSé epidemioldgiai bizonyitékok azt jelzik, hogy a
fert6zést kovets vakcindlas tovabb noveli a kés6bbi fertézésekkel szembeni védelmet. Az akut SARS-
CoV-2 fert6zés kimutatasara szolgald virusvizsgalat vagy a korabbi fert6zés kimutatasara szolgalé
szeroldgiai vizsgalat nem javasolt az oltdssal kapcsolatos dontéshozatalhoz.

Az antitest-vizsgalat jelenleg nem javasolt egy be nem oltott személy oltasanak szikségességének
megitélésére vagy a COVID-19 elleni oltast kovetGen a SARS-CoV-2 elleni immunitds felmérésére. A
jelenleg engedélyezett SARS-CoV-2 antitesttesztek valtozd teljesitményjellemzSkkel és korlatokkal
rendelkeznek. Ezenkivil nem ismert a védelem mértéke és szeroldgiai eredmények k6zotti pontos
Osszefliggés, tovabba az antitest-teszt nem értékeli a sejtes immunvalaszt. Nem rendelkeziink olyan
paraméterrel, ami a védettséggel egyenértékii.

Megfontolasok neuroimmunoldgiai betegségekben

A neuroimmunoldgiai betegséggel é16 és az immunmoduldns/immunszuppressziv kezelés alatt allé
betegekben a COVID-19 vakcindk hatékonysagardl és biztonsagossagardl jelenleg korlatozottan alinak
adatok rendelkezésre. Ezek az informaciok a betegségmaoddosité/immunszuppressziv kezelések alatt
allé betegek mas, kordbban |étezett vakcindkra adott immunvalaszat vizsgaléd tanulmanyok
eredményein, az Ujonnan kifejlesztett vakcindk hatdsmechanizmusanak ismeretén, valamint az
legljabban megjelent, a COVID-19 vakcindk biztonsdgossagat és hatékonysagat vizsgald tanulmanyok
eredményein alapszik.

A Magyarorszagon forgalomba keriilt vakcindk biztonsdgossdgat illetéen a vakcindk OGYE! &ltal
kibocsatott alkalmazasi elGiratai és alkalmazasi iranymutatéi neuroimmunolégiai betegségek
vonatkozasaban a kdvetkezGket tartalmazzak:

e A Pfizer-BionTech, a Moderna COVID-19 vakcindk neuroimmunolégiai betegségben nem
ellenjavalltak és feltehetGen biztonsaggal alkalmazhatok.

Az ajanlas készitésének id6pontjdig vilagszerte az mRNS vakcinak alkalmazasaval gy(ilt 6ssze a
legtobb tapasztalat neuroimmunoldgiai betegekben. A jelenlegi adatok alapjan ezek a vakcinak
nyujtjak a legnagyobb biztonsagot.

Extra dozis COVID-19 vakcina adasa

Vilagszerte végzett vizsgalatok alapjan EMA 2021. oktdberben kiadott ajanldsa szerint az alapoltasi
sorozat utan ismétld oltdsra van sziikség. AComirnatyismétlé ddzisa megemeli az antitest-szintet, ha
a 2. ddzis utan 3-6 hénappal adjak be.

Megfelel6 tudomanyos bizonyitékok alapjan Magyarorszagon is sziikség van a 3. (emlékeztet6 —
booster) oltasra SARS-CoV2 virusvariansok okozta sulyos COVID-19 megbetegedés ellen a 12 évesnél
id&sebb korosztalyban.



Az ACIP ( AdvisoryCommitteeonlmmunizationPractices ) 2021. augusztusi konszenzus ajanldsa szerint
minden immunszuppressziv és immunmoduldns kezelés alatt allé beteg esetében javasolt kiegészit6
ddzismRNS oltds adasa legaldbb 28 nappal a COVID-19 oltas 2. adagja utan.

Az EMA 2021. oktéberben kiadott ajanlasa szerint a sulyosan gyengiilt immunrendszerd betegek
esetében mRNS vakcina (Comirnaty, Moderna) extra adagja (3. oltas) adhaté a 2. vakcinaddzis utan
legaldbb 28 nappal. Feltételezhet6, hogy a gyengilt immunrendszerld betegekben az extra
vakcinaddzis novelheti a védettséget a sulyos fert6zéssel szemben.

A Nemzeti Népegészségligyi Kozpont szakmai ajanldsa szerint az immunszupressziv vagy
immunmodulalé kezelésben részesiilé betegeknek 3. alapoltds javasolt. A kiegészité alapimmunizaciod
(sorrendben 3. oltds) ddézisat a masodik adag beaddsa utdn 28-56 nappal javasolt alkalmazni. A
kiegészit6 alapimmunizacié (3. oltds) utdn az érintetteket az 4ltalanos ajanlasok értelmében
emlékeztet6 (booster) vakcindban javasolt részesiteni (koriikben ez a 4. oltas).3-5 hénappal a 3. oltas
utan

Azoknak az SM-es betegeknek, akiknél varhatéan nem alakul ki megfelel6 immunvalasz az els6 2
vakcinadézis utdn 3. doézis mRNS COVID-19 vakcina adasa javasolt a 2. oltas utan legkorabban 2
hénappal. Elsésorban a szfingozin 1-foszfat receptor moduldtor, és az anti-CD20 terapia alatt allé
betegek profitdlhatnak kiegészit6 vakcinaddzis beadasabal.

Rituximab kezelés esetén a 3. oltas beddsa a kovetkez6 tervezett rituximab doézis el6tt 2-4 héttel
javasolt (6 havonta adott kezelés esetén az 5. vagy 5,5. hénapnal).

A 3. alapoltds beaddsa javasolt akkor is, ha a beteg a vakcinacidt megel6z6en nagy dozisu
kortikoszteroid kezelésben részesiilt.

Sclerosis multiplex (SM)

A COVID-19 vakcindk beadhatésagara a fenti altaldnos szabalyok érvényesek, azzal a kiegészitéssel,
hogy SM relapszus idején a vakcina beaddsa nem javasolt, halasztdsa indokolt az 4llapot
stabilizalodasaig.

Toébb, mint 400 Pfizer-BionTech vakcinaval oltott (felnétt) SM-es beteg kovetése soran nyert vald
vilag tapasztatok arra utalnak, hogy a vakcinacié mellett a relapszusok gyakorisdga nem nétt, és az
oltasi reakciok el6forduldsa megegyezett az atlagpopuldcidban tapasztaltakkal.

COVID-19 vakcindk hatékonysdga SM-ben:

Az SM-ben alkalmazott immunkezelések befolyasolhatjak a véd6oltasra adott hatékony immunvalasz
kialakuldsat. Mindazonaltal a védGoltas beadasa valamennyi SM beteg szdmdra javasolt, akar
részeslilnek betegségmaddosité immunkezelésben, akar nem.

A COVID-19 pandémia kezdete dta tobb tanulmany vizsgdlta a COVID-19 vakcindk hatékonysagat
nem kezelt és immunkezelés alatt all6 SM-es betegek esetében (feln6tt adatok).

A vakcindra adott specifikus humordlis immunvdlasz a SARS-CoV-2 tlskefehérje
receptorkét6doménija elleni antitestek (anti-SARS-CoV-2 tiskefehérjére immunglobulinok) mérésével
vizsgdlhatd. Az ocrelizumab, rituximab, fingolimod, és siponimod kezelés alatt all6 betegeknek
szignifikdnsan csokkent a posztvakcinacidsreceptorkotédomén-ellenes ellenanyagszintjik a nem



kezelt betegekkel 6sszehasonlitasban; a betegek kis hanyadaban alakult csak ki szeropozitivitas. A
glatiramer-acetdt, béta-interferon, teriflunomid, dimetil-fumatat, natalizumab, alemtuzumab,
kladribin kezelés alatt all6 betegek posztvakcindcidsreceptorkotédomén-ellenes ellenanyagszintjei
nem kilonboztek a nem kezelt betegek, illetve az egészséges egyének posztvakcindcids
ellenanyagszintjétél.

A COVID-19 vakcinaciét megel6z6, hosszabb kumulativ id6tartamu anti-CD20 kezelés tarsult hianyzo
ellenanyagvalasszal.

A T sejtmedialt immunvdlasz (tlske-specifikus CD4+ és CD8+ sejtreaktivitds) glatiramer-acetat,
dimetil-fumarat, natalizumab, S1P modulatorok, rituximab, és ocrelizumab terdpiak mellett mind
megtartott volt. Ez utdbbi arra utal, hogy minden immunszuppressziv kezelés alatt all6 SM-es beteg
esetében legaldbb részleges védelem varhaté a COVID-19 fert6zéssel szemben.

Csokkent humordlisvakcinacios immunvdlaszra els6sorban az aldbbi kezelések esetén szamithatunk
(a korabbi mas vakcindkkal szerzett eredmények és a legljabban megjelent, relativ kis betegszamot
vizsgdld COVID-19 vakcinacidra adott humoralis és celluldris immunvdélaszt vizsgalé tanulmanyok
alapjan):

- fingolimod, sziponimod
- okrelizumab, rituximab,
- mitoxantron

- szteroid |okéskezelést kovetSen

Az SM-ben alkalmazott immunkezelések esetében a COVID-19 vakcinacid id6zitését az 2. Tablazat
foglalja 6ssze.

2. Tablazat: A COVID-19 vakcinalas (2 dézisuak) id6zitése immunmodulans kezelés esetén sclerosis
multiplexben

Immunmoduléns/immunszuppressziv Kezelés inditasanak Mar kezelés alatt allo
gyogyszer tervezése beteg

béta interferon készitmények,

glatiramer-acetat, teriflunomid, id6zitést nem igényel

dimetil-fumarat, natalizumab

a kezelés inditasa a 2. oltas

, , , idGzitést nem igényel
beadasa utan >4 héttel geny

fingolimod, sziponimod

a vakcinacio az utolso
dozist kovetben barmikor
- a kezelés inditasa a 2. oltas eIlvegezheto, Javasolt 24
Kladribin beaddsa utan >4 héttel héttel;

B a kovetkezd kladribin-ddzis
beaddasa a 2. COVID vakcina
utan >4 héttel

a kezelés inditasa a 2. oltds | vakcinacio a kanadai

okrelizumab, rituximab , , , e . ,
beadasa utdn >4 héttel ajanlas szerint 4-6 héttel, a




brit és USA ajanlds szerint 3
hénappal az utolsé
okrelizumab-dozist
kovetGen;

a kovetkezd okrelizumab-
dézis kerilend6 a COVID
vakcina 2. oltasa utan <4
hétig

vakcinacio 4 héttel a
e e , beadott ddzist kdvetben,
a kezelés inditasa a 2. oltas | .. } , L.
ofatumumab . ) . Ujrakezdés 4 héttel (dozis
beadasa utan >4 héttel . ,
kihagyassal) a 2. COVID
oltast kovetben

az utolsé alemtuzumab
dozist kovetben a
vakcindcio a brit és a
kanadai ajanlas szerint >3
hénappal, USA ajanlas
szerint 6 hénappal

a kezelés inditdsa a 2. oltas | indithaté;

beaddsa utan >4 héttel a kovetkezd alemtuzumab-
dézis a kanadai ajanlas
szerint a 2. COVID vakcina
utan 26 hénappal, a brit
ajanlas szerint legalabb 2
héttel, az USA ajanlas
szerint 4 héttel adhato

alemtuzumab

A béta-interferon, glatiramer-acetat, teriflunomid, dimetil-fumarat, és natalizumab kezelések
esetében a COVID-19 vakcindcid barmikor elvégezhetd, id6zitést nem igényel.

A vakcinacid id6zitését sziikségeltets kezelések:
- Kladribin-kezelés:

- Kladribin-kezelés el6tt megfontolandd a kezelés megkezdésének halasztasa a COVID-19
vakcinacio elvégzéséig, amennyiben a védboltas a beteg szamara elérhetd, és a kezelés
megkezdésének halasztdsa nem veszélyezteti a beteget. A kezelés megkezdése a
vakcinacio utdn €4 héttel javasolt.

- Kladribin-kezelés alatt all6 beteg esetében a legljabb, korlatozott szamu adat arra utal,
hogy a limfocita-szam nem befolyasolja a vakcinara adott immunvalasz hatékonysagat,
mely alapjan a vakcindcié barmikor elvégezhetd, a vakcina beaddsa a kezelés utan g4 hét
mulva javasolt, optimalis esetben a limfocita-szam normalizalédéasat kévetGen.

- Amennyiben kladribin-kezelés alatt a kovetkez6 kezelési ciklus esedékes, és a vakcina a
beteg szdmara rendelkezésre all, az Gjabb ciklus megkezdése halaszthaté 2 hénappal a
vakcinalas érdekében. A kovetkezd kezelési ciklus ne induljon a vakcinacié utan 2 héten
beldl.

- Fingolimod-, sziponimod-kezelés: lehetbleg a kezelés megkezdése elGtt €4 héttel kell beadni
a véddoltast; a folyamatban lévé kezelést nem kell/szabad megszakitani a véddoltas beadasa



miatt, de fel kell hivni a beteg figyelmét arra, hogy a kialakulé védettség az 6 esetilikben
potencidlisan nem lesz teljes kord, ezért az egyéb védekezési szabdlyok betartasa, a fészek-
védelem (kdzvetlen kornyezetében él6k beoltasa) tovdbbra is fontos.

Okrelizumab, rituximab-kezelés:

Okrelizumab-kezelés el6tt megfontolandd a kezelés megkezdésének halasztdsa a COVID-
19 vakcinacié elvégzéséig, amennyiben a véddoltds a beteg szdmdra elérhetd, és a
kezelés megkezdésének a halasztasa nem veszélyezteti a beteget. Az okrelizumab-
kezelés inditdsa a vakcina (2. dézisanak) beaddsa utan g4 héttel ajanlott; (rituximabra
ugyanezek érvényesek);

Okrelizumab-kezelés alatt all6 betegben a véddoltds beaddsa az immunrendszer
feléplilésének fazisaban javasolt, mely az infuzié beaddsa utdn 3-4 hénap mulva varhato.
Tobb tanulmany azt talalta, hogy az anti-CD20 terapidak esetében annal magasabbak
voltak a posztvakcinacios ellenanyagszintek minél hosszabb idé telt el az utolsé inflzid
bedasa és a vakcinacid id6pontja kozott, tovabbda még szorosabb 0Osszefliggést
mutatkozott a magasabb posztvakcindcids ellenanyagszint és az el6rehaladottabb B
sejtrekonstrukcio (azaz magasabb keringé CD19+ B sejtszam) kozott.

Amennyiben okrelizumab-kezelés alatt allé6 beteg szamdra a védéGoltas elérhets, és a
kovetkez6 kezelési ciklus esedékes, az okrelizumab adasa halaszthaté a vakcinalas miatt
(két oltasbdl allo vakcina esetében a vakcinaciéhoz sziikséges id6 és utana &4 hét
varakozasi idg).

Alemtuzumab-kezelés:

Alemtuzumab-kezelés megkezdése el6tt allé6 betegben megfontolandd a kezelés
megkezdésének halasztdsa a COVID-19 vakcinacid elvégzéséig, amennyiben a véddoltas
a beteg szamara elérhetd, és a kezelés megkezdésének halasztdsa nem veszélyezteti a
beteget. A kezelés alkalmazdasa a teljes vakcinacid utan €4 héttel javasolt.

Amennyiben alemtuzumab-kezelés alatt all6 beteg kdvetkez6 kezelési ciklusa esedékes,
és a vakcina a beteg szamara rendelkezésre all, az Gjabb ciklus megkezdése halaszthaté 2
honappal a vakcinalas érdekében.

Alemtuzumab-kezelés alatt all6 beteg esetében a védGoltas beaddsa az immunrendszer
felépulését kdvetSen javasolt, mely az alemtuzumab esetében a kezelést kévets 6.
hénap utani id6szakot jelenti. Az eziddig kozolt kevés betegszamot magaba foglald
kozlemények arrél szamolnak be, hogy sem az utolsé adag gydgyszer beaddasatdl eltelt
id6, sem az abszolut limfocitaszdm nem befolydsolta a humordlis immunvdlasz
kialakuldsat.

Nagy doézisu szteroid-kezelés:

A vakcinacié a szteroid utolsd dodzisat kovetéen minimum 3-5 nappal kezdhet6,
lehet8ség szerint 2 hét utan torténjen.



NeuromyelitisOptica Spektrum Betegség (NMOSD), anti-MOG spektrum
betegség (MOGAD)

A SARS-CoV-2 elleni véddboltasokat ezekben a betegségekben sem alkalmaztdk még, a klinikai
vizsgalatokban NMOSD-ben szenved6 betegek nem vettek részt.

Erre a betegcsoportra is ugyanazok az elvek érvényesek, mint a kordbban mar emlitett altaldnos
elvek a neuroimmunoldgiai betegségekben.

Az AQP-4 ellenanyag pozitiv NMOSD-ben szenved§ betegek immunszuppressziv kezelése
elengedhetetlen, de az anti-MOG pozitiv betegek, és a kett6s szeronegativ betegek is gyakran
részesllnek rovidebb-hosszabb ideig szteroid kezelésben, vagy egyéb immunszuppressziv kezelésben.
A tobbi neuroimmunoldgiai beteghez hasonléan a COVID-19 elleni vakcinak beadhatéak NMOSD
betegeknek, ha betegségik nem aktiv (nem zajlik éppen relapszusuk). Relapszus esetén a vakcina
halasztdsa javasolt. A vakcina beaddsat kdvet6en a PLEX kezelést lehet&ség szerint kerilni kell 4
hétig.

Mint minden mas immunszuppressziv kezelés esetén, NMOSD-ben is szamitanunk kell arra, hogy
bizonyos kezelések esetén a vakcina hatdsara kialakulé immunvalasz intenzitdsa elmarad a kezeletlen
egyének immunvalaszatdl. Az egyéb védekezési eljarasok (maszk, tavolsagtartas, kézhigiéne)
betartdsanak fontossdgdra és a fészekvédelem jelent6ségére a betegek figyelmét fel kell hivni,
ahogyan arra is, hogy az oltast kvet6en sem zarhato ki a tinetmentes hordozas lehet6sége, és igy a
kornyezet megfert6zésének a veszélye.

Szteroidkezelés: a relapszus miatt nagy ddézisban adott, majd fokozatosan leépitett szteroid terapia
alatt, és a szteroidkezelést kovet6en 3 hdnapig a vakcina véd6hatdsa csokkent lehet, de beadhaté. A
3. alapoltds beaddsajavasolt a vakcinacidot megel6z6en nagy dozisu kortikoszteroid-kezelésben, és a
kisebb dézisu, hosszu idejl szteroid kezelésben részesiilé betegeknek.

Azatioprin, mikofenolat-mofetil kezelés esetén hatékony immunizacid elvileg lehetséges, de
szamitani kell csokkent véd6hatdsra. A 3. alapoltds beaddsa javasolt a vakcinaciét megel6z6 3
hénapon beltl a >3 mg/kg/nap azatioprin, 1 g/nap micofenolat-mofetil kezelésben részesils
betegeknek, illetve a tartds kezelés alacsonyabb ddzis esetén is ( kumulativ dézis)

B-sejt gatld terapiak esetén — rituximab(anti-CD20),inebilizumab(anti-CD19)- potencialisan csokkent
immunvalaszra szamithatunk a vakcindcidé utan, a vakcina beaddsdnak idézitése lehetfség szerint a
soron kovetkez6 infuzid beadasa el6tti id6szakban, a megel6z6 infuzids ciklus utdn legalabb 2-4
hdnappal torténjen. Rituximab, inebilizumab kezelés esetén javasolt a 3. alapoltds beadasa.

Meg kell jegyezni azonban, hogy az EuLAR allasfoglaldsa szerint B-sejt gatld kezelés utan, a szer
kinetikajatol fliggben 3-6 hdnapig a primer oltdsi valasz |étrejotte erGsen kérdéses.

Satralizumab(anti-IL6 receptor monoclonalis ellenanyag, Eurdpdaban még nem torzskonyvezett
gyogyszer): Nincs adat a vakcina hatasat illetéen satralizumabbal kezelt NMOSD-ben.
Hatasmechanizmusa alapjan (IL-6 jelatvitel gatlas) alkalmazdsa a COVID-pandemia idején és a
vakcinacié szempontjabdl is szerencsésebbnek tlinik, mint a B-sejt gatld terapidké, mert kevésbé
immunszuppressziv; és IL-6 gatlast alkalmaznak a citokinvihar kivédésére sulyos COVID-19
fert6zésben. Alkalmazdsa havonkénti subcutan injekcié formajaban torténik, tehat a betegnek nem
kell a korhazba mennie a kezelés folytatasahoz, igy elkeriilheté a kérhazi fert6z6dés kockazata; és
vélhet6en kevésbé befolydsolja a hatékony immunvalasz kialakuldsat a vakcinacid utan. Satralizumab
kezelés esetén javasolt a 3. alapoltds beaddsa.



A kiegészit6 alapimmunizacid (3. oltds) utdn az érintetteket az altaldnos ajanldsok értelmében
emlékeztet6 (booster) vakcindban javasolt részesiteni (koriikben ez a 4. oltas).

Eculizumab- complement (C5) gdtlé6 monoclonalis ellenanyag, kéthetenkénti intravénas infuzid
formdajaban adagolt kezelés, mely FDA és EMA engedéllyel rendelkezik. Az eculizumab-kezelt
betegeknél a vakcina hatékonysaga vélhet6en a nem kezelt betegekéhez hasonlé lesz, igy a B-sejt
gatlo kezelésekkel szemben ez a kezelés is preferdlt lehet a pandémia idején (a gydgyszer ara és a
kéthetenkénti intravénas infuzids adagolas limitalja az alkalmazhatdsagat). Alkalmazéasa esetén egyéb
oltasok is szlikségesek pl:MenACWY és MenB

Myastheniagravis (MG)

Generalizalt myastheniagravisban a léguti infekcidk potencidlisan myasthenids krizist provokalhatnak.
Ebbél addddan a COVID-19 fert6zés kivédése a myasthenids betegek esetében kiemelten fontos.

Klinikai vizsgalatokbdl szdrmazd adatok hidnyaban a vakcindk hatdsossdgara és biztonsdgossagara
myastheniagravis betegséggel él6k esetében is csak a vakcina hatdsmechanizmusa, és a korabban
beadott egyéb vakcindk (példaul influenza) hatadsai alapjan lehet kovetkeztetni. Ezek alapjan a
jelenleg elérhet6 vakcindk a myastheniagravis tiineteit nagy valdszin(iséggel nem sulyosbitjak, nem
provokalnak krizist, és nem befolydsoljak az alkalmazott betegségmddosito terdpia hatasossagat.

Szem el6tt kell tartani, hogy a folyamatos, szajon at alkalmazott szteroid terapiat kapd betegeknél a
vakcina védé hatdsa csokkent lehet, de ennek ellenére a vakcina beadhaté.

A 3. alapoltds beaddsa javasolt a vakcinacidt megel6z6en nagy dézisu kortikoszteroid-kezelésben, és
a kisebb dozisu, hosszu idejli szteroid kezelésben részesiilé betegeknek.

Azatioprint, mikophenolate-mofetilt, ciklosporint kapd betegeknél elvileg ugyancsak szamithatunk
csokkent védShatasra. Kiemelten igaz ez a rituximab kezelés alatt allé betegekre (lasd feljebb, az
NMOSD relevans részében). A COVID-19 okozta potencidlis allapotrosszabbodds miatt ezen betegek
részére is javasolhaté az oltds, annak szellemében, hogy a kisebb foku védettség is hasznosabb a
teljes védtelenségnél.Kiemelten fontos a véd6oltas ellenére a megel6zés szabalyainak a betartasa
(maszk, tavolsagtartds, kézhigiéne), valamint a fészek védelem — a beteg kornyezetében él6k
vakcinacidja.

A 3. alapoltds beadasa javasolt a vakcinaciot megel6z6 3 hdnapon belil a >20 mg/hét metotrexat, >3
mg/kg/nap azatioprin, 1 g/nap micofenolat-mofetil kezelésben részesul6 betegeknek, tovabba a
rituximab, ciklosporin kezelés alatt allé betegeknek.

https://www.gov.uk/government/publications/covid-19-the-green-book-chapter-14a

A kiegészit6 alapimmunizacid (3. oltds) utdn az érintetteket az altaldnos ajanlasok értelmében
emlékeztets (booster) vakcindban javasolt részesiteni (kérilkben ez a 4. oltas).

Nincsenek ugyan vizsgalatok arra vonatkozéanhogy a rituximab beaddsanak késleltetésével a
vakcinacio hatékonyabbd tehet6-e, de szakértSi vélemények szerint amennyiben a beteg allapota
stabil, myasthenidja a tartds rituximab-kezelés mellett remisszidban van, akkor a soron kovetkezd
inflzid beaddsat késleltethetjik addig, amig megkapja a COVID-19 védd&oltast és annak hatdsa
kialakul. Lehet6ség szerint a rituximab-kezelés megkezdése el6tt kell beadni a védGoltast. Lasd. még
SM kezelés. https://doi.org/10.1093/cid/ciab954



Myastheniasrelapszus miatt alkalmazott PLEX és/vagy IVIG kezelést lehet&ség szerint figyelembe kell
venni a véddoltds beaddsanak idézitésekor, a védboltas hatdsanak kialakuldsaig pedig a PLEX kezelést
lehetdség szerint kerilni kell és az IVIG-etpreferalni.Relapszusban |évé beteg olthatdsdga erésen
kérdéses. A kornyezet oltdsdval és egyéb intervenciék alkalmazasaval védhet6k a fert6zéssel
szemben.

Az immunszuppressziv/immunmodulalé kezelésben részesil6 myasthenids betegek védGoltasdanak
beadasat, annak id6zitését egyéni dontések alapjan myasthenia centrum és oltokozpont
szakemberének bevonasaval javasolt elvégezni.

Guillain-Barré Szindroma (GBS) és Krdnikus Inflammatorikus Demielinizacids
Polineuropatia (CIDP)

A vakcinak beadasat kovetden kialakult GBS-t6l vald félelmet az influenza vakcindcioval kapcsolatos
adatokra alapozzak. 1976/1977-ben a sertésinfluenza elleni véd&oltas soran 100,000 vakcinat kapd
személy kozil egynél alakult ki GBS. Az influenza elleni véddoltast kapott 1,000,000 személy koziil
csak egynél észleltek GBS-t, ami csak minimdlisan haladta meg a GBS el6forduldsanak természetes
gyakorisagat.

Jelenlegi tuddsunk szerint nincs adat arra vonatkozdan, hogy a fent részletezett vakcinak karosak
lennének, vagy barmilyen szempontbdl fokozott kockazatot jelentenének a kordbban GBS-en atesett,
vagy aktualisan CIDP-ben szenvedd betegek esetében.

Nem jelentettek ezidaig a COVID-19 mRNSvakcina beadasat kévetGen kialakult GBS esetet. Izraelben
tizenharom arcideg-bénulas kialakulasat dokumentaltdk a Pfizer-Biontech vakcina elsé ddézisdnak
beadasat kovetGen 28 éran belil, de ez ritka szov6dménynek szamitott az oltottak szamanak
esetéhez viszonyitva.

A legujabb tanulmanyok szerint a COVID-19 fert6zés sem jar fokozott GBS kockazattal, egy Nagy-
Britannidban végzett epidemioldgiai tanulmany szerint 2020 elsé félévében nem fordult el6 tébb GBS
eset, mint 2016-2019 kozott.

Tomeges vakcindcié soran elkeriilhetetlen szérvanyos GBS el6forduldsa, de a szakérték
hangsulyozzak, hogy az dltalanos oltdsi programot emiatt nem szabad felfiiggeszteni.

A CIDP miatt alkalmazott PLEX és/vagy IVIG kezelést lehet&ség szerint figyelembe kell venni a
véddboltas beaddsanak id6zitésekor és forditva, a védboltas beaddsat kovetden, a hatas kialakuldsdig
a PLEX kezelést lehet6ség szerint kertlni kell és az IVIG-et preferdlni.

Kiemelten fontos, hogy az immunmoduldlé (IVIG, PLEX), vagy immunszuppressziv kezelésben
részesil6 (szteroid) betegek esetében a védboltas beadasardl, annak idézitésérsl személyre szabott
dontés sziilessen a beteget gondozé kezel6orvos bevonasaval. Ennek az lzenetnek a tovabbitdsat
kérjik a betegtarsasagoktol is.

A javaslat a MANIT elnéksége és dr. Kulcsdr Andrea oltds szakérté dltal 2021 oktdberében készitett
2022. janudrban felujitott javaslat alapjan késziilt. Gyermekgydgydszati szempontok alapjdn
dtdolgozta az MGYNT vezetdsége.
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