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Az EULAR 2021. évi frissitett allasfoglalasa a reumatoldgiai
kérképekben szenved6 betegek SARS-CoV-2 elleni oltasardl

A COVID-19 jarvany jelentésen befolydsolta a reumatoldgiai korképekben szenved6 betegek
személyes életét és egészségligyi ellatasat. A COVID-19 elleni véddboltas optimizmust és reményt
keltett, azonban sok kérdést is felvetett, kilondsen a gyulladdsos reumatoldgiai kérképekben
szenved6k valamint azok szamara, akik az immunrendszeriikre lehetséges hatassal bird
gyogyszereket kapnak. E kérdések megvalaszolasara az EULAR munkacsoportot hozott létre, amely
betegekbdl, e szakteriileten jartas egészségiigyi szakdolgozdkbdl és reumatologusokbdl all.

E munkacsoport az ajanldsat a 2021. novemberben hozzaférhet§ tudomdnyos ismeretek
alapjan fogalmazta meg, és tisztaban volt azzal, hogy jelenleg korldtozott mennyiség(i adat all
rendelkezésre a kilénb6z6 COVID-19 elleni vakcinak teljesitményérdl a reumatolégiai kérképekben
szenvedd illetve az immunrendszert befolydsolé gyodgyszerekkel kezelt betegekre vonatkozéan.
Amikor On elolvassa ezt az allasfoglalast, kérjiik, vegye figyelembe, hogy ezt a szbéveget majd
frissiteni kell, amint Gj informacié valik elérhetévé.

A nemzeti oltdsi programokban tobb kilonb6z6 vakcindt haszndlnak. A COVID-19
megel&zésére jelenleg hasznalt egyik vakcina sem é18 vakcina. E vakcindk nem adhatjak at Onnek a
virusbetegséget, nem visznek at fert6zést, nem valtoztatjdk meg a genetikai dllomanyat, és arra sincs
bizonyiték, hogy a vakcina kockazatot jelentene a magzatra nézve®. E vakcindk igazoltan biztonsagosnak
bizonyultak reumatoldgiai kérképekben szenvedd betegeknél és olyan embereknél, akik az
immunrendszert befolyasolé gydgyszereket kapnak. Egyéb fert6z6 betegségekben (pl. influenza) a
nem-élé vakcindk bizonyitottan hatdsosak immunszupprimalt betegeknél. Egyszerlen fogalmazva:
semmi okunk arra, hogy ezeket a vakcindkat megvonjuk a reumatoldgiai kérképekben szenved§ és az
immunrendszert befolyasold gyogyszerekkel kezelt betegektdl.

Igen nagyszamu, kissé eltéré modon miikods vakcina fejlesztése van folyamatban. Néhdnyat
széles korben hasznalnak, ezeket a felligyel6 hatdsagok, példaul az Egészségligyi Vilagszervezet
(WHO) és/vagy az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség (EMA) vagy az Amerikai Egyesiilt Allamok Elelmiszer-
és Gyogyszer-feligyeleti Hatdsaga (FDA) mar engedélyezték. Minden oltéanyag haszndlatat
vilagszerte a helyi egészségligyi hatdsagok szabalyozzak. Az 1. mellékletben az egyes vakcindkrodl
részletesebb informacidk talalhatok.

A véddoltast idedlis esetben akkor kell alkalmazni, amikor a reumatolégiai betegség nyugalmi
fazisban van (ezt gyakran alacsony betegségaktivitdsnak vagy remisszidénak nevezik). Szintén
el6nydsebb az oltast a tervezett immunszuppresszido el6tt beadni, ha ez kivitelezheté (pl.
intermittalé/ciklusos gydgyszeradagolas esetén). Természetesen ez nem mindig lehetséges egy
vilagjarvany idején. Noha van arra vonatkozé utalds, hogy az oltas akkor a leghatékonyabb, amikor az
immunszuppresszio mértéke alacsony, azonban az immunszuppresszid sziineteltetése vagy
csokkentése novelheti az alapbetegség felldngoldsanak kockdzatat, éppen ezért daltaldban nem
ajanlott a gyogyszeres kezelés megszakitasa vagy csokkentése ebbdl a célbdl (kivételt képez a
rituximab, ez esetben kérjik, konzultaljon reumatolégusaval).

Mikor csokkenhet az oltas hatékonysaga az immunszupprimalt, reumatoldgiai kérképekben
szenvedd betegeknél?

A viélasz erre a fontos kérdésre olyan vizsgalatokon alapul, amelyek a reumatoldgiai
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kdrképekben szenvedd betegek szélesebb kdorében mérték a vakcinara adott ellenanyag-valaszt. A
rendelkezésre all6 adatok arra utalnak, hogy a kovetkez6 immunszuppressziv gyoégyszerek
csokkenthetik a vakcinara adott immunvalaszt: rituximab, ciklofoszfamid, mikofenolat-mofetil
(MMF), abatacept vagy hosszabb ideig adott, nagy ddézisu prednizolon (legalabb napi 10 mg); tovabbi
részletekért lasd a 2. mellékletet. A legtobb orszagban ezért azt javasoljak, hogy ezek a betegek az
els6dleges oltasi sor részeként egy harmadik, kiegészité oltdst kapjanak — legaldbb egy hdnappal a
masodik oltds utan — a kezdeti immunvalasz maximalizaldsa céljabol.

A vakcina e harmadik injekciéjat, amelyet talan helyesebb a harmadik primer (elsédleges)
ddzisnak nevezniink, az elsédleges oltdsi sor részének kell tekinteni. Ez kilonbozik az ugynevezett
emlékeztet6 ,booster” oltdstél, amelyet megtéveszt6 mddon szintén harmadik oltasnak neveznek.
Emlékezteté oltds mindenkinek adhatd, aki befejezte az elsGdleges oltdsi sort, mivel egyre tdbb
bizonyiték van arra, hogy az oltds altal biztositott védettség idével csokkenhet. Az emlékeztets oltas
célja, hogy megerdsitse a virussal szembeni védettség szintjét. Néhdny orszagban mar megkezdték az
emlékeztetd oltdsok beadasat. Természetesen bizonyos esetekben On és az On kezelSorvosa a
fentiektdl eltéré déntéseket is hozhat az On allapota és/vagy az alkalmazott gydgyszerei alapjan;
amennyiben kétsége meriilne fel, forduljon reumatolégusahoz.

A COVID-19 elleni védGoltason kiviil erésen ajanljuk a pneumococcus és az influenza elleni
védGoltasokat a reumatoldgiai kérképekben szenvedd illetve az immunrendszert befolyasold
gyogyszerekkel kezelt betegeknek. (Az egyéb védboltasokkal kapcsolatban kérjiik, olvassa el az EULAR
aktudlis oltdsi ajanlasait: Furer et al, ARD 2020; 79: 39-52; A laikus valtozat angolul elérhet6 itt:
https://eular.org/myUploadData/files/vaccination_summary_good_for_print_final.pdf)
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A reumatoldgiai korképekben szenved6 és az immunrendszert befolydsolo gydgyszereket szedé
betegek gyakran feltett kérdései:

%+ Sziikséges-e, hogy beoltassam magam? Igen, batoritunk mindenkit, hogy oltassa be magat a
COVID- 19 ellen. Altalanos nézet, hogy csak a véddoltassal tudjuk megfékezni a vilagjarvanyt.

¢ Szikségem van-e a harmadik (kiegészit§) oltasra? A tudomanyos bizonyitékok alapjan
szamos, reumatoldgiai korképben szenvedd betegnek sziiksége lesz harmadik oltdsra az
elsGdleges oltasi sor részeként: lasd a 2. mellékletben taldlhatd listat.

% Szikségem van-e emlékeztet§ (,booster”) oltdsra? Szamos orszagban az emberek most
kapnak emlékeztet6 oltast a vilagjarvany megfékezésére irdnyuld stratégidk részeként.
Javasolt a nemzeti iranyelvek kovetése.

% Melyik szdmomra a legjobb vakcina? A rendelkezésre allé6 adatok alapjan egyik vakcina sem
javasolhatd inkdbb, mint a tébbi a reumatoldgiai kérképekben szenvedd betegek esetében.
Nincsenek az egyes vakcinakat dsszehasonlitd kiterjedt vizsgalatok, amelyek a hatdsossagot
és a biztonsagossagot vizsgalndk. Sok orszagban nem mindegyik vakcina all rendelkezésre, és
a nemzeti iranyelvek hatarozzak meg, hogy melyik oltdanyag adhaté. Az oltas (a
rendelkezésre alld, engedélyezett vakcindk barmelyikének felhaszndldsdval) hatarozottan
jobb, mint az oltas hianya.

% Az 1. mellékletben nem szereplé Szputnyik V vakcinat kaptam. A Szputnyik V a Gamaleya 4ltal
készitett, nem replikdlddd (szaporodasra nem képes) vektorvakcina. Egyes eurdpai orszagok
helyi egészségligyi hatdsagai engedélyezték hasznalatat.

< Megkaphatom-e egyszerre a COVID-19 elleni és az influenza elleni védGoltasokat? Igen,
egyszerre is beadhatdak, de kilonb6z6 id6pontokban is be lehet adni.

% Atestem a COVID-19 betegségen és meggydgyultam, sziikséges-e oltdst kapnom? Igen, a
COVID-19 utdni védé6oltas biztonsagos, és jelentfs kiegészité védelmet biztosit. Sok
orszagban ilyenkor kett6 helyett egy oltast adnak, altaldban 2—6 hénappal a COVID-19-bél
valo felépiilés utan.

+» Megkaphatom-e az oltast, ha reuma-elleni vagy immunszuppressziv_gyogyszereket szedek?

Igen, megkaphatja. Az oltas beadasa nem jelent veszélyt. Az igazi kérdés az, hogy vajon az

oltds elég hatasos lesz-e. Ha immunszuppressziv gyogyszereket szed, kérjik, forduljon

kezel6orvosahoz az esetlegesen csdkkent hatasossag kérdésében (lasd még a 2. mellékletet).

Zavarjak-e az oltdsok a gyogyszeres kezelésemet? Nem.

Sziikséges-e az ellenanyagszint mérése az oltds utdn? Ezt kutatasi célbdl végzik

betegcsoportokon, hogy tudomdnyos adatokat gy(jtsenek iranymutatasul a klinikai

gyakorlathoz. Az ellenanyagszint-mérés nem ajanlott az egyes betegek rutin klinikai
ellatdsaban, mar csak azért sem, mert az ellenanyagok szintje nem jelzi el6re a megfert6z6dés
jovlbeli esélyét.

% Kivel konzultaljak az oltds el6tt: a haziorvosommal vagy reumatolégusommal? A haziorvosok
néhany kérdésére tudnak majd vdlaszolni, de specialis kérdésekben a reumatolégusa fog
tudni segiteni.

% Milyen adatok sziikségesek a helyes déntéshez? Az alapbetegség aktivitasa, a gyogyszeres
kezelés és az esetleges tarsbetegségek ismerete.

< Mi_a helyzet a vakcindk mellékhatdsaival? Az engedélyezett, rendelkezésre allé vakcindk
rendkivil biztonsagosak, és az influenza elleni véddoltashoz hasonld mellékhatds-profillal
rendelkeznek. A jelentett ritka mellékhatasok alapjan az egyes orszagok kilénb6z6 életkori
szabdlyokat alkalmaznak a kiilonb6z6 vakcindk esetében. Ez nem fligg attdl, hogy
reumatologiai korképben szenved-e vagy sem; ezek a szabdlyok mindenkire vonatkoznak.
Javasolt a nemzeti iranyelvek kdvetése.

% Mit tegyek a reumatoldgiai alapbetegségem felldngoldsa esetén? Szerencsére a
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reumatoldgiai kdrképekben eddig jelentett fellangolasok szama alacsony, 5-10% kordli.
Azonban felldngolasok valdban el6fordulnak a mindennapi életben, fliggetlenil az oltasoktél.
Ha fellangolast tapasztal, forduljon reumatolégusahoz.

< Mit tegyek, ha mellékhatdsok jelentkeznek? Ennek kicsi az esélye, de ha ilyet észlelne,
forduljon reumatolégusahoz.

% Sziikségem lesz-e a COVID-19 véddoltasra évente, mint mas oltdasok, példaul influenza esetén?
Ez egyelGre nem ismert, de kdnnyen lehet, hogy a jov6ben ez lesz a helyzet.

«» Mi a helyzet a hosszu tavu hatdsokkal? Még most is korai lenne végleges valaszt adni, de az
eddigi bizonyitékok arra utalnak, hogy mas oltéanyagokhoz hasonléan a COVID-19 elleni
vakcinak is biztonsagosak és hatékonyak. Szintén figyelembe kell venni a COVID-19 fert6zés
hosszU tdvu hatdsait, melyeket jelenleg is tanulmanyoznak, pl. a ,long-COVID” (elhizédd
COVID szindréma).

%+ Jobban ki vagyok téve a COVID-19 fert6zés kockazatdnak, mint mdsok? Nem, nincs bizonyiték
arra, hogy a reumatolégiai korképekben szenvedd betegeknél magasabb lenne a
virusfert6zés kialakuldsanak kockdazata.

< Nagyobb-e a kockdzata annak, hogy bennem a COVID-19 fert§zés sulyos formaja alakul ki? A
reumatoldgiai alapbetegsége miatt nem nagyobb ez a kockazat, de mint mindenkinél, ha
tarsbetegségei (pl. kronikus tlidSbetegség) vagy sulyos belsG szervi karosodasai (példaul
veseproblémak) vannak, a kockdzat magasabb lehet.

« A reumatoldgiai gydgyszereim novelik-e a sulyos COVID-19 fert6zés kockazatat? A
reumatoldgiai korképekben alkalmazott gydgyszerek toébbsége mellett nem észleltek sulyos
fert6zést. Eddig egyediil a kovetkez6 gyogyszerekrdl mutattak ki, hogy 6sszefliggésbe hozhatdak
a COVID-19 sulyos kimenetelével: rituximab, ciklofoszfamid, mikofenolat-mofetil (MMF), vagy
naponta tébb mint 10 mg kortikoszteroid alkalmazdsa. Fontos kiemelni, hogy az alapbetegség
fokozott aktivitasa 6sszefliggésben all a fert6zésekkel kapcsolatos sulyos kimenetellel, igy a
COVID-19 sulyos kimenetelével is. Amennyiben On az emlitett gydgyszerek valamelyikét
szedi, beszélijen a reumatolégusaval az On helyzetében legmegfelel6bb valasztasi
lehetdségekrél.

«» Batorithatom-e rokonaimat és bardtaimat, hogy oltassdk be magukat? Feltétleniil, ez az
egyetlen mddja annak, hogy megvédjik egymast és megfékezziik a vilagjarvanyt.

< Teljes mértékben védett vagyok a COVID-19 ellen, ha beoltottak? Sajnos nem; tovabbra is be
kell tartania az altaldnos szabalyokat: tartson tdvolsagot, mosson kezet, szell§ztesse a
helyiségeket, kerilje a tomeget, és ha tlinetei vannak, vonuljon 6nkéntes karanténba, stb.

1. melléklet: Engedélyezett védGoltasok, amelyeket legaldbb 5 kiilonbdz6 orszagban alkalmaznak

A vakcina tipusa Gyodgyszeripari vallalat A vakcina megnevezése

Inaktivalt (eldlt) virus

Sinopharm BBIBP-CorV

Sinovac CoronaVac
Fehérje/fehérje alegység még nincs hasznalatban
mRNS

Moderna MRNA-1273

BioNTech/Pfizer BNT162b2

Nem replikal6dé
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(szaporoddsra nem képes)

vektor

Johnson& Johnson (Janssen) Ad26.COV2-S

Oxford-AstraZeneca AZD1222

India Szérum Intézete Covishield (az Oxford-
AstraZeneca oltéanyagat veszi

alapul)

2. melléklet: Immunszuppressziv gyégyszerek, amelyek befolydsolhatjak a COVID-19 vakcindkra adott

immunvalaszt. (Ldsd még: https://dgrh.de/Start/Wissenschaft/Forschung/COVID-19.html)

A gybgyszer neve Csokkent antitestvdlasz a Ajanlas
COVID-19 oltasra; (a
védettségre gyakorolt hatds nem

ismert)
Rituximab Igen 3. oltas javasolt
Mikofenoldt-mofetil Igen 3. oltas javasolt
Prednizolon Igen, bizonyos korilmények Ha hosszabb ideig alkalmazzak
KBz6tt 10 mg/nap vagy annal magasabb

ddzisban: 3. oltas javasolt

Metotrexat Valészin(leg enyhe Nem allnak rendelkezésre
adatok, de fontolja meg a 3.
oltast, ha az ddzis > 20 mg/hét

Abatacept Lehetséges, hogy igen 3. oltas javasolt
JAK-gatlok Lehetséges, hogy igen 3. oltas javasolt
Azatioprin Nem ismert Nem dllnak rendelkezésre

adatok, de fontolja meg a 3.
oltast, ha a ddzis > 2 mg/kg/nap

Ciklofoszfamid Nem ismert 3. oltds javasolt

Leflunomid Nem ismert Nem allnak rendelkezésre
adatok, de fontolja meg a 3.
oltast, ha a ddzis > 20 mg/nap

MEGJEGYZES: A jelenleg rendelkezésre all6 bizonyitékok arra utalnak, hogy a kdvetkezd gydgyszerek
nem vagy csak kis mértékben befolyasoljdk a COVID-19 elleni oltas hatékonysagat:
e Hagyomanyos szintetikus reumaellenes gydgyszerek: hidroxiklorokin-szulfat, szulfaszalazin,

apremilaszt, takrolimusz vagy alacsonyabb ddzist azatioprin (2 mg/kg/nap vagy kevesebb),
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metotrexat (20 mg/hét vagy kevesebb), leflunomid (20 mg/nap vagy kevesebb) és ciklosporin
(2% mg/kg/nap vagy kevesebb).

e Bioldgiai készitmények, mint a TNFalfa-blokkoldk (adalumimab, certolizumab-pegol, etanercept,
golimumab, infliximab) és az IL-6R (szarilumab, tocilizumab), az IL-17A (szekukinumab,
ixekizumab), az IL-12/23 (usztekinumab), az IL-23 (guszelkumab), az IL-1 (kanakinumab), az IL-1R
(anakinra), az IL-4 (dupilumab), az IL-5 (mepolizumab) és az anti-BLYSS (belimumab) gatloi. Ezek
a biolégiai valaszmaddositd szerek nem elnyomjak az immunrendszert, hanem modulaljak

(mddositjak a miikodését).

Ezt a nyilatkozatot az EULAR COVID-19 munkacsoportja és az EULAR COVID-19 ajanldssal foglalkozd
munkacsoportja fogalmazta meg. Tagok: Hans Bijlsma (elnok), Alessia Alunno, Gerd Burmester, Roberto
Caporali, Loreto Carmona, Bernard Combe, Richard Conway, Jeffrey Curtis, Ori Elkayam, Laure Gossec, Lukas
Haupt, Marloes Heijstek, Annamaria lagnocco, John Isaacs, Juhész Istvan Abel, Feline Kroon, Robert Landewe,
Pedro Machado, Souzi Makri, Xavier Mariette, lain Mclnnes, Puja Mehta, Ulf Muller-Ladner, Aurelia Najm, Victoria
Navarro-Compan, Julia Rautenstrauch, Diana Rodrigues, Hendrik Schulze-Koops, Josef Smolen, Tanja Stamm, Thea

Vliet Vlieland, Dieter Wiek és Kevin Winthrop.

2021. december 6.

* Magyarorszagon azt javasoljuk, hogy a tervezett terhességre a vakcina beadasat kdvetSen legaldbb két hénappal késébb keriljon
sor (a forditd megjegyzése: Juhasz Istvan Abel)



