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COVID-19 — VAKCINAFEJLESZTES

A tavaly decemberben Kinaban kirobbant COVID-19 koronavirus
jarvany haldlos dldozatainak szama junius 1-jén meghaladta a

Lo (CoiE) 380 ezer fot. A védooltasok fejlesztése mar a virus 2020. janudri

virusok egy nagy csa- ., . o pe .,
ladja, amely virusok a azonositdsdat kovetoen megkezdodott. Jelen osszedllitdas a
felsd légutakat fert6zik. vakcinafejlesztéssel kapcsolatos ismereteket, adatokat tartalmaz.

Az emberi immunrend-
szer ezt a teriiletet védi

a legnehezebben. Mit neveziink jarvanynak?

COVID-19: Az elneve- Jarvany (epidémia): egy fert6z0 betegség rovid idon beliili tomeges, egy
zésben a ,,CO” a korona, meghatarozott kiiszobszintet meghalado eléfordulasa egy adott teriile-
a,VI” avirus, a,D” a ten, kozosségben. A jarvanyos betegség egy meghatarozott teriileten tor-

betegséget (disease) je-
16li, a ,,19” a megjelenés
évére utal.

téno rendszeres és tomeges eldfordulasat endémianak, a tobb orszagot
vagy a vilagot érinté megjelenését pandémianak nevezik (AEEK).

. ; ; A COVID-19 koronavirus
2020. januar 30-an a

WHO a jarvany kitoré- A WHO-t 2019. december 31-én tajékoztattak az ismeretlen oku tiid6-
sét nemzetkozi koz- gyulladas eseteirdl Wuhan varosaban (Kina). A kinai hatésagok 2020.

egészségiigyi vészhely- janudr 7-én egy 0j koronavirus okat azonositottak, és ideiglenesen ,,2019-

zetnek nyilvanitotta. , . s
JavaslatZl szerint a be- nCoV” elnevezéssel jelolték meg.

tegség neve COVID-19, a

Vicnsé SARS-CoV-2. A 2020. marcius 11-én a Kinan kiviili esetek gyors novekedése miatt a

WHO f6igazgatoja bejelentette, hogy a kitorést pandémianak lehet te-

A WHO 2020. janius kinteni. 2020. marcius kdzepére a WHO eurodpai régidja a jarvany epi-
2-an 133 vakcinajeloltet centruma lett, és a vilagszerte megerdsitett esetek tobb mint 40 szazalé-
tart szamon, amelyek kat jelentette. 2020. junius 1-ig a globalis mortalitas 50%-a a régiobol
kiilonféle miikodési szarmazott (WHO, az 0ij koronavirus jarvanyrol szol6 Infotablok).

elveken alapulnak, és a

fejlesztés kiillonbo6zo6

stadiumaban vannak. VAKCINA, VAKCINAFEJLESZTES
A vakcinajeloltekbdl tiz

mar klinikai vizsgalati

fazisban van. Hogyan miikodik a vakcina?

A szakirodalom szerint A 18/1998. (VI.3.) NM rendelet szerint a Yédéoltés olyan egészségiigyi
az eddig legrovidebb tevékenység, amelynek soran oltdanyagot juttatnak a szervezetbe, ami-
id6, amely alatt haté- nek segitségével az adott betegség elleni specifikus védettség kialakit-
kony olt6anyagot sike- hato és fokozhat6.

riilt kifejleszteni 4 év

volt (a mumpsz elleni A vakcinak miikodése azon alapul, hogy az oltbanyag megmutat valamit
oltéanyag), ezt koveti az az immunrendszernek a kérokozobol, ami segit felkésziilni az esetleges

ebola elleni oltoanyag
(5 év). 1. abra: A virust tartalmazé oltéanyagok miikodése

Jelenleg nincs oltas a
virusfert6zés ellen.
Szakemberek szerint a
biztonsagos véddoltas
megjelenése 1-2 év is

lehet.
A leggyakoribb eset- A vakcina beaddsat Ha a szervezet Ujra ta- Néhany betegség ese-
ben a vakcina tartal-  kovetden a szervezet lalkozik a karokozdval, tében nem elég egy adag
mazza az é16, legyen-  reagal és ellenanya- semlékszik” és azonnal oltds, szikség van un.
gitett kérokozot. got termel a korokozo reagal, a szervezet nem  emlékeztetd oltésokra.
elpusztitasara. betegszik meg.

Forras: Infoszolg


https://fogalomtar.aeek.hu/index.php/J%C3%A1rv%C3%A1ny
http://www.euro.who.int/en/health-topics/health-emergencies/coronavirus-covid-19/novel-coronavirus-2019-ncov
http://www.euro.who.int/en/health-topics/health-emergencies/coronavirus-covid-19/novel-coronavirus-2019-ncov
https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/situation-reports/20200601-covid-19-sitrep-133.pdf?sfvrsn=9a56f2ac_4
https://www.parlament.hu/infoszolg
http://njt.hu/cgi_bin/njt_doc.cgi?docid=34341.380654
https://www.merriam-webster.com/dictionary/COVID-19
https://www.merriam-webster.com/dictionary/COVID-19
https://www.who.int/who-documents-detail/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
https://www.parlament.hu/infoszolg
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késébbi fertézésre, azaz az immunrendszer
megtanulja a védekezést. Minél jobban hason-
lit az oltbanyag a betegségre, annal pontosabb
¢s hatékonyabb immunvélasz alakul ki, annal
jobban véd.

A védéoltas (vakcina) tipusai

A két leggyakoribb oltastipus a virust tartal-
mazo6 vakcinak: az él6- (legyengitett virusokat
tartalmazo) és az inaktivalt (hével vagy vegyi
anyagokkal elpusztitott korokozokat tartal-
mazo) oltasok (pl. polio, rotaviruskanyaro,
mumpsz, rubeola illetve hepatitis a, influenza,
veszettség).

Szamos COVID-19 oltéanyag-jelolt 1étezik
mindkét fenti tipusban: elényt jelent, hogy van
elegendd ismeret és tapasztalat, hogy az ilyen
tipust vakcinat hogyan kell tesztelni és gyar-
tani. Azonban ezen vakcinak gyartasa hosszabb
folyamat, mivel a vakcinaban nagyobb részben
1évo biologiai anyag eldallitasa iddigényes.

A leguijabb tipusi vakcindk az un. nukleinsav
alapt vakcinak (DNS- és mRNS vakcina): ahol

virus helyett plazmiddal (nem sejtmagi
orokitéanyag) viszik be a szervezetbe a virus

crer

tehat megadja a testnek azt a genetikai kodot,
amely ahhoz sziikséges, hogy maga az antigén
eldéalljon. Eldnye a gyors eldallithatosag, hat-
ranya, hogy szamolni kell a virusoknal el6for-
dulé mutacioval. Ilyen oltas jelenleg nincs, de
az amerikai gyogyszergyarak fOleg ezzel a

technologiaval probalkoznak. (Falus, 2020.)

A vakcinafejlesztés szakaszai

2. abra: A vakcinafejlesztés fobb szakaszai

Preklinikai fazis

Olyan folyamatok, amelyek nem
érintenek emberi vizsgalati
alanyokat (pl. hatasmodellezés,
allatkisérletek).

Klinikai fazis I.

séges Gnkénteseken (10-100 6},
célja az esetleges karos mellék-
hatasok vizsgalata, informacio-
gyiijtés a hatoanyagrol (pl. dozis,
felszivadas, immunvalaszok).

9@% Klinikai fazis I.
T P | Tesztelés kis létszamu betegeso-
@ porton (100-1000 f8), vizsgaljak,
g H hogy az adott véd&oltds hatdsos
és biztonsagos-e, meghatarozzak
az adagolas mértéket.

Forras: Infoszolg/semmelweis.hu

Klinikai fazis 11l

Nagyobb szamu betegen (1000-10000
8) vizsgaljdk a készitmény biztonsdgos
alkalmazhatésdgat, a hatasossagat, az
esetleges mellékhatasokat.

Avakcina elsé tesztelése egész- /)2 y I Engedélyeztetés,
gyartas meginditdsa,
forgalomba hozatal

Klinikai fazis IV.

A biztonsag és a hatékonysag
ellendrzése a mar forgalomba kerdilt
vakcinandl, az esetlegesen fellépé
ritka mellékhatasok vizsgélata.

A vakcinafejlesztés tobblépcsds folyamat, a biz-
tonsag ¢és hatékonysag biztositdsa érdekében
akar 10-15 évet is igényelhet. A COVID-19 el-
leni oltdanyag esetében a legnagyobb szaba-
lyozé tigynokségek (pl. European Medicines
Agency/EMA, Food and Drug
Administration/EDA) jovahagytak a Kklinikali
vizsgalatok felgyorsitasat szolgald eljarasokat.

COVID-19 VAKCINAFEJLESZTES

Az 10j koronavirus-fert6zés antibiotikumokkal
nem gyogyithato, a jarvany felszamoléasa védo-
oltassal ¢és az altala kialakitott nydjimmunitas-
sal lehetséges. A f6ldon 7,7 milliard ember €1,
a nydjimmunitashoz a kdzosség legalabb hat-
van szazalékdnak védettségére van sziikség
(Jakab, 2020).

A megfeleld oltdanyag eldallitasa mellett kuta-
tasok folynak a betegség kezelésére alkalmas
gyogyszerek (pl. remdesivir/EMA-értékelése,
favipiravir) és kiilonb6z6 terapiak (pl. gyogyult
betegek vérplazmaja) fejlesztésén is.

A szakemberek szerint a vakcina fejlesztésében
némi konnyebbséget jelent, hogy a korabbi
években azonositott MERS és SARS koronavi-
rusok szerkezete és mitkodése nem ismeretlen,
ugyanakkor tény, hogy az elleniik fejlesztett vé-
dodoltasok eddig sikertelenek voltak.

Egy Osszeallitas szerint jelenleg 176 vakcina all

a fejlesztés valamely stadiumaban: a legtobb

(162) preklinikai, 3 fejlesztés pedig mar a I1. fa-

zisban. 2020. marciusaban az Egyesiilt Alla-
mokban &nkéntesek els6 csoportja-
val kezdédtek el az embereken vég-
zett kisérletek is.

A WHO fobb intézkedései

A virus megjelenését és gyors ter-
jedését kovetéen a WHO szinte
azonnal kidolgozta a COVID-
19 kutatdsi és fejlesztési {item-
tervét, ami részletezi a jelenlegi és
a jovobeli munka Iépéseit, célja a
tuddsok és egészségligyi szakem-
berek kozotti koordinacid biztosi-
tasa, javitasa; a vakcina-kisérle-
tekkel kapcsolatos informaciok
feltérképezése valamint i normak



https://www.webbeteg.hu/cikkek/fertozo_betegseg/25116/sars-cov-2-elleni-vedooltas
https://mek.oszk.hu/00500/00545/html/gloss.htm#P
https://www.ema.europa.eu/en
https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/counterterrorism-and-emerging-threats/coronavirus-disease-2019-covid-19
https://www.portfolio.hu/gazdasag/20200503/gyorsitott-eljarasban-johet-europaba-a-legigeretesebb-koronavirus-ellenszer-429660
https://ogyei.gov.hu/az_ema_elinditotta_a_remdesivir_ertekeleset_covid_19_ben_rolling_review_eljaras_kereteben___20200501
https://www.pharmindex-online.hu/hirek-cikkek/koronavirus-pecsi-tudomanyegyetem-alkalmas-lehet-a-japan-avigan-gyogyszer-a-fertozottek-gyogyitasara
https://www.webbeteg.hu/cikkek/fertozo_betegseg/25176/verplazma-terapia-kiemelt-jelentosege-sulyos-covid-19-megbetegedesben
https://vac-lshtm.shinyapps.io/ncov_vaccine_landscape/
https://apnews.com/76b614811eef32955180c8260188bc24
https://apnews.com/76b614811eef32955180c8260188bc24
https://www.who.int/blueprint/priority-diseases/key-action/Coronavirus_Roadmap_V9.pdf?ua=1
https://www.who.int/blueprint/priority-diseases/key-action/Coronavirus_Roadmap_V9.pdf?ua=1
https://www.parlament.hu/infoszolg
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¢s szabvanyok kidolgozésa, amelyek segitik a
kutatési és fejlesztési folyamat felgyorsitasat.

A WHO naponta frissiil6 szakirodalmi adatba-
zisa (Globalis kutatasi adatbazis) 6sszegytijti a
legijabb nemzetk6zi tudomanyos eredménye-
ket és ismereteket; figyelemmel kiséri, feltér-
képezi és kozzéteszi a vakcinakutatdsok ered-
ményeit; elkészitette a COVID-19 vakcina
profiljat (TPP), ami felvazolja a fejlesztés alatt
allo6 vakcina minimum ¢€s kivant tulajdonsa-
gait, jellemzoit, a tervezett felhasznalast, a cél-
populaciokat.

Az Europai Unio6 fobb intézkedései

Az EU szamos valaszlépéssel allt eld, aminek
egyik legfontosabb része a megfeleld véddol-
tas és gyogymod megtaldlasa. A Bizottsag az
Eurdpai Tanacs elnokével egyiittmikodve
2020. aprilisdban terjesztette eld az eurdpai
itemtervet. Az litemterv alapelveket és ajanla-
sokat tartalmaz a jarvany kezelésére és érinti az
oltdanyag fejlesztés kérdéselt is.

A Bizottsag tobb mint 352 milli6 eurdt fordi-
tott a koronavirus terjedésének megeldzésére,
oltéanyagok, uj kezelések, diagnosztikai vizs-
galatok és orvosi rendszerek kifejlesztésére:
151 kutatocsoport részvételével 18 projekt
keriilt kivalasztasra, amelyek 48,5 millié
eur6 tamogatasban részesiilnek a Horizont
2020 unios kutatasi €s innovacios prog-
rambol (mint pl. OPENCORONA).
72 milli6 eurds tamogatast kap az innova-
tiv gyogyszerek kutatasara iranyuld kez-
deményezés (Innovative Medicines
Initiative (IMI), amely az EU és a gyogy-
szeripari cégek egyiittmiikodését segiti.
Ezt az Osszeget a gyogyszeripari szereplok
tovabbi 45 millio eurdval egészitették ki.
A palyazat nyerteseit majusban hirdették
ki.
150 millié eur6 tAmogatasban részesiilt az
Eurdpai Innovacios Tanacs (EIC) un. Ak-
celerator programja, amely a jarvany le-
kiizdését célz6 innovativ megoldasok fej-
lesztését segiti.

A koronavirus elleni véddoltas kifejleszté-
sére a német CureVac 80 milli6 eurd 6sz-
szegll unids tAmogatast kapott.

2020. majus 4-én az EU elinditotta adomany-
gyiijtd akciojat, aminek célja a koronavirus el-
leni kiizdelmet szolgalod diagnosztika, kezelé-
sek ¢és oltdanyagfejlesztések tamogatasa. A 9,8
milliard eurd 6sszegii felajanlasbol 1,4 milliard
eur6 a Bizottsag adomanya.

Egyéb szervezetek

CEPI (Coalition for Epidemic Preparedness
Innovations) — a nonprofit szervezet fiiggetlen
kutatasi projekteket finansziroz a fert6zd be-
tegségek elleni vakcinak fejlesztéséhez.

GAVI (Global Alliance for Vaccines and
Immunization) — a nonprofit szervezet f6 célja
az immunizalashoz valé hozzaférés novelése
¢s biztositasa a szegényebb orszagokban.

Gates Alapitvany — egyik legfontosabb tevé-
kenysége a jarvanyok elleni kiizdelem, korab-
ban a HIV, a tuberkulézis és az Ebola elleni
vakcinak kifejlesztéséhez is hozzdjarult.

Hazai kutatasok

Marcius 17-én a Nemzeti Népegészségligyi
Kozpont (NNK) laboratoriumaban izolaltak az
4j tipust SARS-CoV-2 koronavirust, amivel
lehetéség nyilt a magyarorszagi vakcina- és
gyogyszerfejlesztésre, virusellenes terapidk
kiprobalasara.

Magyarorszagon jellemzden inkabb gyogy-
szerkutatasokat folytatnak. Jakab Ferenc ta;é-
koztatdja szerint tobb mint 310 hatéanyagot
tesztelnek, aminek jelentds része, 226 ujonnan
szintetizalt vegylilet, de kisérleteznek ismert
hat6anyagokkal is.

A 2020. marciusaban megalakult magyar kon-
zorcium célja egy olyan gyogyszeres terapias
készitmény létrehozéasa, amely a fertézottek
szervezetében semlegesiti a virust.

COVID-19 VAKCINA: KERDESEK ES KET-
SEGEK

Gyorsasag vs. biztonsag: ha az oltas kifejlesz-
tése tal sok id6be telik és mire elkésziil, ad-
digra mas jarvanyiigyi intézkedéseknek ko-
szonhetden megoldodhat a helyzet, vagy any-
nyira lelassulhat a betegség terjedése, hogy
nem lehet elég adatot 6sszegylijteni a szigora


https://search.bvsalud.org/global-literature-on-novel-coronavirus-2019-ncov/
https://www.who.int/who-documents-detail/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
https://www.who.int/who-documents-detail/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines
https://www.who.int/docs/default-source/blue-print/who-target-product-profiles-for-covid-19-vaccines.pdf?sfvrsn=1d5da7ca_5
https://www.who.int/who-documents-detail/who-target-product-profiles-for-covid-19-vaccines
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/FS_20_552
https://ec.europa.eu/info/files/communication-european-roadmap-lifting-coronavirus-containment-measures_hu
https://ec.europa.eu/info/files/communication-european-roadmap-lifting-coronavirus-containment-measures_hu
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/research_and_innovation/research_by_area/documents/ec_rtd_cv-projects.pdf
https://cordis.europa.eu/project/id/101003666
https://www.imi.europa.eu/
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/ip_20_837
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/ip_20_837
https://ec.europa.eu/research/eic/index.cfm
https://ec.europa.eu/easme/en/eic-accelerator
https://ec.europa.eu/easme/en/eic-accelerator
https://www.curevac.com/
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_474
https://global-response.europa.eu/index_hu
https://global-response.europa.eu/index_hu
https://cepi.net/about/whoweare/
https://www.gavi.org/vaccineswork/covid19
https://www.gatesfoundation.org/
https://www.nnk.gov.hu/
https://koronavirus.gov.hu/cikkek/orszagos-tisztifoorvos-sikeresen-izolaltak-az-nnk-laborjaban-koronavirust
https://www.pharmindex-online.hu/hirek-cikkek/koronavirus-jakab-ferenc-peldaerteku-tudomanyos-osszefogas-jott-letre-magyarorszagon
https://koronavirus.gov.hu/cikkek/itm-magyar-konzorcium-alakul-koronavirus-fertozes-kezelesere-gyogyszeres-terapia
https://koronavirus.gov.hu/cikkek/itm-magyar-konzorcium-alakul-koronavirus-fertozes-kezelesere-gyogyszeres-terapia
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szabadalmaztatasi eljarasokhoz (pl.ebola-oltas).

A vakcinabiztonsag, azaz az oltas ne okozzon
gondot legyengiilt vagy lassabban reagalé im-
munrendszer szamara sem (pl. kroénikus beteg-
séggel kiizdok, iddsek).

A vakcina adagolasa: az egyszeri adagolas
lesz elegendd vagy a hatékonysag elérésé¢hez
sziikség lehet tobbadagos vakcinara.

A kialakult védettség hossza: tartos védelmet
vagy szezonalis védettséget ad az oltas.

A vakcina tarolasa: az oltasok altalanos taro-
lasi hdmérséklete 4°C, de az RNS-oltasokat
sokkal hidegebb homeérsékleten (-80°C) kell
tarolni, ami megneheziti a tarolast, szallitast.

A vilagjarvany leallitasahoz a vakcinat min-
den ember szamara elérhetové kell tenni, te-
hat tobb mint 7 milliard adag oltast kell eldal-
litani. Ekkora mennyiségii vakcina eldallitasa
évekig is eltarthat, ezért nem megoldhato,
hogy egyidében kapja meg mindenki az oltast.

A legtobb ember egyetért abban, hogy az ol-
tast eloszor az egészségiigyi dolgozok kapjak
meg, de ki legyen a kovetkezd: az idésebbek, a
tanarok vagy a kozellatasban dolgozok?

Annak ellenére, hogy 2020. aprilisdban a két
legnagyobb gydgyszergyartd — a Sanofi €és a
GSK — megallapodast kotott a vakcina-fejlesz-

Forrasok:

tésrol, egyetértve annak globalis hozzaférhet6-
ségének biztositasdban, a GAVI vezetdje sze-
rint a legnagyobb veszélyforras, hogy a gazdag
orszagok felvasaroljak a készleteket sajat hasz-
nalatra, vagy megakadalyozhatjak az altaluk
fejlesztett véddoltasok exportalasat.

Majus 14-én a dél-afrikai elnok kezdeménye-
zésére kozel 150 kozéleti személyiség, koztiik
50 korabbi kormany- €s allamfo is aldirasaval
tamogatta azt a nyilt levelet, amelyben kovete-
lik, hogy a COVID-19 oltasokat, diagnoszti-
kat, teszteket és kezeléseket mindenki szamara
ingyenesen biztositsak. Az alairdk szerint a ké-
szilében 1évo oltas nem lesz annyira olcso,
hogy a szegényebb orszagok is megvasarol-
hassak, vagy nem lesz beldle annyi, hogy nekik
is jusson. Véleményiik szerint az oltasnak hoz-
zaférhetonek és ingyenesnek kell lennie, azaz
semmilyen véllalat nem vetetheti szabadalmi
védettség ala.

Szakemberek szerint a véddoltasok eléallitasa
¢és szétosztasa tobb milliard dollaros projekt,
szamos orszag érintett lesz benne, ezért olyan
globalis koordinacidéra lesz sziikség, amire a
torténelem soran még nem volt példa. A folya-
mat egyik koordinatora a WHO, és aminek
elsd 1épése a globalis egyiittmitkodésrdl sz6lo
ACT Accelerator.

e 62 vakcinajel6lt késziil az uj koronavirus ellen. Falus Andras immunologussal elemeztiik a WHO listajat —

2020. aprilis 9.

e Balazs Zsuzsanna: A SARS-CoV és a MERS-CoV ellen maig nem sikerilt kifejleszteni a vakcinat. Mi lesz

a sars-cov-2-vel? — qubit.hu, 2020. marcius 25.

e Bodnéar Zsolt: Ebben a pillanatban t6bb mint 100 kiillonbozé véddoltast fejlesztenek vilagszerte a koronavi-

rus ellen — qubit.hu, 2020. majus 2.

o  Elkeriilhetd a jarvany masodik hullama. Interjt Jakab Zsuzsannaval (WHO) — 168 6ra, 2020. majus 7.

e EU tematikus oldala

e Gates, B.: What you need to know about the COVID-19 vaccine (2020. aprilis 30.)

o Koronavirus Hirad6: Jakab Ferenc tajékoztatoja (2020. aprilis 21.)

e MTA koronavirussal kapcsolatos tematikus oldala

e WHO tematikus oldala
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