TAJEKOZTATO A COVID-19 ELLENI VAKCINAKKAL KAPCSOLATBAN BEJELENTETT FELTETELEZETT

MELLEKHATASOKROL

A vakcinakkal kapcsolatban tapasztalt
feltételezett mellékhatasok bejelentése

Mellékhatasnak nevezzik a gydgyszerek, koztik a
vakcinak, altal kivaltott karos és nem kivant hatasokat.

Az egészségligyi szakemberek vagy a betegek, illetve
hozzatartozoik altal jelenlett mellékhatasok fontos adatokat
szolgaltatnak az oltdsok biztonsdgos hasznalatanak
megitéléséhez, egyuttal lehetévé teszik, hogy a
gyogyszerhatésagok felfigyeljenek olyan Uj, a klinikai
vizsgalatokban nem azonosithaté kockazat felbukkandasara,
ami azonnali kockazatcsokkenté intézkedést tehet
sziikségessé. A vakcindk gyodgyszerbiztonsagi kovetése a
nemzeti hatdésagok, az Eurdpai Gyogyszerligynokség és a
gyogyszercégek feladata.

Egy oltdsi kampany soran az oltottak szdmtalan tlinetet
tapasztalhatnak az oltast kdvet6en. Ezek a nemkivanatos
tiinetek idébeli 6sszefiiggést mutatnak az oltassal, de
ez nem jelent automatikusan ok-okozati
Osszefiiggést. Ezért nevezik a gydgyszerhatdsagok ezeket
a tineteket feltételezett mellékhatasoknak. A
gyogyszerhatosagok folyamatosan elemzik a mellékhatas-
bejelentéseket annak érdekében, hogy megallapitsak,
Osszefliggésben allhatnak-e a tlinetek a vakcina
alkalmazasaval.

Magyarorszagon forgalombahozatali engedéllyel rendelkez6 vagy
veszélyhelyzeti felhasznalasra engedélyezett COVID-19 vakcinak

Comirnaty, Comirnaty Original/Omicron BA.1 és Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5: EU forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkezd, a Pfizer/BioNTech altal eléallitott mRNS vakcinak

Spikevax (korabbi nevén COVID-19 Vaccine Moderna), Spikevax
bivalent Original/Omicron BA.1 és Spikevax bivalent
Original/Omicron BA.4-5: EU forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkez6, a Moderna altal el6allitott mRNS vakcina

Jcovden (korabbi nevén COVID-19 Vaccine Janssen): EU forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkezd, a Janssen altal el6allitott adenovirus vektor
vakcina

Vaxzevria (kordbbi nevén COVID-19 Vaccine AstraZeneca): EU
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd, az AstraZeneca altal eldallitott
adenovirus vektor vakcina

Sputnik V: Oroszorszagbdl szarmazé, Magyarorszagon veszélyhelyzeti
felhasznalasra engedélyezett, adenovirus vektor vakcina

Sinopharm: Kinabdl szarmazd, Magyarorszagon veszélyhelyzeti
felhasznalasra engedélyezett, inaktivalt (elolt), adjuvalt, teljes virust
tartalmazo vakcina



Egyetlen mellékhatas-jelentésbdl altalaban nem vonhato le ok-okozati kapcsolatra vonatkozo kovetkeztetés. Az Gsszefliggés
megallapitasahoz sok hasonld bejelentésre van sziikség. Ezért az Eurdpai Unid a tagallamokbdl szarmazo mellékhatas-jelentéseket kozponti
mellékhatas-adatbazisaban gydjti, melynek EudraVigilance a neve, és az Eurdpai Gyogyszerligynokség tartja fenn. Ebben az adatbazisban
matematikai mddszerekkel azonosithatd, ha egy mellékhatas halmozottan fordul el6 egy adott vakcina alkalmazasaval kapcsolatban.

Annak érdekében, hogy a gyogyszerhatdsagok megallapitsadk van-e 6sszefiiggés a feltételezett mellékhatds és a vakcina hasznalata kozott
az Osszes rendelkezésre allé adatot koriiltekintoen értékelnek. Az értékelés soran megvizsgaljak annak a lehet6ségét, hogy a
tapasztalt tliinet véletlenil |épett-e fel a vakcinaciot kovetden, illetve, hogy magyarazhatja-e barmilyen, az oltastél fliggetlen allapot, pl. az
oltott fennallé betegségei. Pusztan a mellékhatas-bejelentések vizsgalata ritkan nyuajt kelléen megalapozott bizonyitékot az
Osszefilggés igazolasara, emiatt a gyogyszerhatdésagok, ha rendelkezésre allnak, figyelembe veszik a klinikai vagy epidemioldgiai
vizsgalati adatokat, toxikoldgiai eredményeket, illetve elemzik azt is, hogy milyen a tlinet eléfordulasi aranya a nem oltottak kérében.

Ha beigazolddik, hogy a mellékhatast valéban a vakcina okozza, a gyogyszerhatdsagok olyan intézkedéseket hoznak, melyekkel a
tovabbiakban biztosithaté a vakcina biztonsagos hasznalata (pl. gy mddositjak az alkalmazas feltételeit, hogy a nagy kockazattal
rendelkez6 egyéneknek nem javasoljak az oltas beadasat), illetve, ha beigazolddik, hogy az alkalmazasbdl szarmazé elényok nem haladjak
meg a mellékhatasok kockazatat, megtilthatjak a vakcina tovabbi forgalmazasat.

A Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK)?! az 6sszes mellékhatas-bejelentést nyilvantartasaban rogziti,
feldolgozza, és értékeli. Ennek soran vizsgalja, hogy mekkora valdsziniiséggel fiigg O0ssze a feltételezett mellékhatds a vakcinaval. A
kivizsgalas fenti menete kovetkeztében az NNGYK nem ad egyéni visszajelzést az egyes bejelentések értékelésének eredményérol.

Az NNGYK a tobbi tagallamhoz hasonldan részt vesz az Eurdpai Gydgyszerligynokség altal koordinalt, az eldnyok és kockazatok értékelésére
iranyulé munkaban, illetve a veszélyhelyzeti felhasznalasra engedélyezett vakcinakra (Sinopharm és Sputnik V) vonatkozdan jogel6dje,
az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) 6nalldan latta el a fent részletezett feladatokat.

Mellékhatas-bejelentési statisztika

Jelen tajékoztatd osszefoglalja a COVID-19 elleni oltdsi kampany kezdetétdl 2022. december 31-ig az OGYEI mellékhatads-adatbazisaban
rogzitett feltételezett mellékhatdsokat, amiket kozvetleniil az OGYEI-nek, a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpontnak (NNK) vagy a
gyogyszercégeknek kildtek.

1 A Nemzeti Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti K6zpont 2023. augusztus 1-jével jott 1étre a Nemzeti Népegészségligyi Kdzpont és az Orszagos Gydgyszerészeti és
Elelmezés-egészségligyi Intézet Bsszeolvadasaval. Ezen datumot megel6z6en a mellékhatas-bejelentéssel kapcsolatos hatdsagi feladatokat a jogel&d intézmények lattak el.
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Magyarorszagon is, tébbszoérosére nott a mellékhatas-bejelentések szama.

A bemutatott adatok értelmezése

A jelentésben bemutatott informacidok feltételezett mellékhatasokra, vagyis olyan orvosi eseményekre vonatkoznak, amelyeket a vakcinak
hasznalatat kovetdéen észleltek, de amelyeket nem feltétlen a vakcina okoz, illetve nem feltétlen allnak a vakcinacioval osszefiiggésben. A
feltételezett mellékhatasokra vonatkozo informaciok nem értelmezhetdk Ggy, hogy az adott vakcina okozza az észlelt hatast, vagy hasznalata nem
biztonsagos. Csak a rendelkezésre all6 6sszes adat részletes, tudomanyos értékelése alapjan lehet az adott vakcina elényeire és
kockazataira vonatkozd6, hatarozott kovetkeztetést levonni!

Jelen statisztika nem tartalmaz az ok-okozati 6sszefiiggésre vonatkozo értékelést. Az (j kockazatokra utalé adatok elemzése folyamatosan zajlik
mind nemzeti, mint EU szinten.

Mivel nem minden tapasztalt mellékhatas kerlil a hatésagok vagy gyogyszercégek felé jelentésre, a mellékhatas-bejelentésekbdl nem ismerheté meg,
hogy az oltott népességbél mennyien tapasztaltak nemkivanatos reakcidkat az oltast kovetden, illetve az egyes tlunetek el6fordulasi
gyakorisaga sem becsiilhetd. Erre csak megfelelen tervezett klinikai vizsgalatok adnak lehet6séget.

A kiilonb6z6 oltéanyagok gyogyszerbiztonsagi profiljanak Osszehasonlitasa pusztan a beérkezett mellékhatas-bejelentések alapjan nem
lehetséges. Ennek szamos oka van, pl. jelentésen eltér6 a beadott dézisok szama az engedélyezés eltéré datuma és a vakcina elérhetésége miatt,
illetve az egyes vakcinatipusok felhasznalasat az oltasi terv is befolyasolja, elsésorban a kor és a tarsbetegségek figyelembevételével. Ha egy lehetséges
mellékhatasnak a média kifejezett figyelmet szentel, fokozhatja a jelentési hajlanddsagot. A fentiek miatt a jelentett mellékhatasok szama jelentGsen
eltérd, és nem jellemzi feltétlenll az adott vakcinat, illetve annak biztonsagi profiljat.

Az egyes vakcinakkal kapcsolatban beérkezett mellékhatas-bejelentések (egyedi esetek) szamat éves bontasban, valamint 6sszesitve adjuk
meg, kilon tablazatban feltlintetve az adott idészakban beadott COVID-vakcina adagokat. Tovabba, megadjuk az egyes vakcinakkal
kapcsolatos 8sszes eset szdzezer beadott vakcina adagra vonatkoztatott ardanyat. Osszehasonlitdsképpen megadjuk az EudraVigilance adatai
alapjan szamolt aranyszamot is, mely az Eurdpai Unidban jelentett egyedi esetek jelentési gyakorisagarol ad informacioét.



Vakeina neve Beadott vakcina adag Beadott vakcina adag Beadott vakcina adag
2021 2022 osszes (2021-2022)

COMIRNATY / COMIRNATY OMICRON 8536435 1282447 9818882
JCOVDEN 317056 41165 358221
SINOPHARM 2273174 78321 2351459
SPIKEVAX / SPIKEVAX OMICRON 990431 101305 1091736
SPUTNIK V 1826836 541 1827377
VAXZEVRIA 1262809 1684 1264498
Osszesen 15206741 1505468 16712209

Mellékhatas-bejelentés (egyedi eset) szam 100 ezer beadott vakcinaadagra vonatkoztatott esetszam
Vakcina neve —
2021 2022 Osszes eset Magyarorszag Eurépai Unié?

COMIRNATY / COMIRNATY OMICRON 3329 413 3742 38,1 138,5
JCOVDEN 133 27 160 44,7 313,0
SINOPHARM 527 53 580 24,7 -

SPIKEVAX / SPIKEVAX OMICRON 477 49 526 48,2 169,8

SPUTNIK V 862 12 874 47,8 B
VAXZEVRIA 2301 28 2329 184,2 477,7
Osszesen® 7629 581 8210 49,1 171,8

2 Forras: COVID-19 vaccines safety update (8 December 2022). https://www.ema.europa.eu/en/documents/covid-19-vaccine-safety-update/covid-19-vaccines-safety-
update-8-december-2022 en.pdf Az adatok a 2022. november 13-i allapotot tukrozik.

3 Az oltottak a megerésité adagok bevezetésével mar tobbféle oltasban is részesiilhettek. Ezzel 6sszhangban, néhany mellékhatas-bejelentésben tébb vakcinat gyanusitanak
a feltételezett mellékhatas-kialakuldsaval. Emiatt az egyes vakcinakkal kapcsolatban feltlintetett bejelentések szamanak 6sszege meghaladja az 6sszes bejelentések szamat.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/covid-19-vaccine-safety-update/covid-19-vaccines-safety-update-8-december-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/covid-19-vaccine-safety-update/covid-19-vaccines-safety-update-8-december-2022_en.pdf

Kockazatok az eléonyok tiikrében

Farmakovigilancia

Minden gydgyszer, illetve vakcina kockazatait az altala
biztositott elonyokkel 6sszevetve kell értékelni.

Az a megbetegedés, amelyet a SARS-CoV-2 valt ki, a Covid-19
elnevezést kapta (Corona Virus Disease 2019). A SARS-CoV-2-
fert6zés, kulonosen az arra fogékonyakban, kérhazi kezelést
igényl6é stlyos tiineteket idézhet el6, vagy a fert6zott
halalat okozhatja. Az oltassal ezen sulyos
kovetkezmények el6zhetok meg. A koronavirus jarvany az
egyénre gyakorolt kedvezé6tlen hatasokon tul jelentGs terhet ro
az egészségligyi ellatérendszerekre, a tarsadalomra és a
gazdasagra.

A koronavirus ellen kifejlesztett hatékony és jol
toleralhaté védooltasok fontos eszkozei a vilagjarvany
megfékezésének, egyittal a COVID-19 elleni eredményes
egyéni védelemnek!

A gyodgyszerek (beleértve a COVID-19 elleni vakcinak) forgalmazasanak
megkezdését kovetéen a gyogyszerhatosagok folyamatosan nyomon
kovetik, gyUjtik és elemzik a mellékhatasokkal kapcsolatos adatokat. Ennek
a gyogyszerbiztonsagi felligyeletnek a neve farmakovigilancia.

Amennyiben a kockazatokra vonatkozé Uj adatok merilnek fel, és ezek
tudomanyosan megalapozottak, a farmakovigilancia intézkedéseket hoz a
kockazatok csokkentése, ezaltal a betegek védelme érdekében.

El6fordulhat, hogy a sulyos mellékhatasok idében t6rtén6 azonositdsa az
onkéntes mellékhatds-bejelentések segitségével életeket menthet a
veszélyes gydgyszerek visszavonasa vagy az alkalmazas feltételeinek
modositasa révén.

A gyodgyszerek haszndlatanak folyamatos biztonsdgat a farmakovigilancia
nemzeti és nemzetkdzi intézményrendszere biztositja, melynek tagjai a
nemzeti illetékes hatésagok (Magyarorszagon a Nemzeti Népegészségiigyi és
Gyogyszerészeti Kozpont; NNGYK) és az Eurépai Gydgyszeriigynokség.



A mellékhatasok bejelentése tovabbra is az egyik legfontosabb eszkdze a gydgysze
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felfedezésének. Jelentésével On is hozzajarulhat a gyogyszerek/vakcinak biztonsagos alkalmazasahoz!

A legfontosabb tudnivalok a vakcinakkal kapcsolatos mellékhatas-bejelentésrol

HOGYAN LEHET MELLEKHATAST BEJELENTENI?

Kérjik, tovabbra is jelentsék a feltételezett mellékhatasokat a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpontnak, melyet legegyszerlbben az
aldbbi on-line feliileten keresztiil tehetnek meg:

https://mellekhatas.ogyei.gov.hu

Tovabbi lehet&ségeket a bejelentésre az ogyei.gov.hu/mellekhatas oldalon talal.

MILYEN MELLEKHATAST ERDEMES JELENTENI A VAKCINAKKAL KAPCSOLATBAN?

= Minden olyan elhaldlozast, amely az oltast kdvetéen 1 honapon belil jelentkezik. Fontos azonban megjegyezni, hogy pusztan az elhalalozas
tényének kozlése nem teszi lehet6vé az eset tudomanyos értékelését, barmilyen kovetkeztetés levonasat. Ehhez a halal boncolassal megallapitott
oka, a betegnél fennalld kockazati tényezdk, a kisérObetegségek, egyltt szedett gydgyszerek ismerete is szliikséges. Kérjiik a bejelentoket,
hogy az elhalalozast lehet6leg az alatamaszté orvosi dokumentumok bekiildésével egyiitt jelentsék!

= Minden olyan oltast kdvetd nemkivanatos eseményt, mely korhazi ellatast igényel.
= Minden sulyos és szokatlan oltast kovet6 nemkivanatos eseményt, amely feltételezhet6en 6sszefliggésbe hozhatd az oltassal.

= Minél pontosabb és részletesebb egy bejelentés, annal jobb mindségl adatokat szolgaltat a gyanusitott vakcina és a feltételezett mellékhatas
kozotti ok-okozati Osszefliggés értékeléséhez. Az egészségligyi szakember értékelése, lelet vagy zardjelentés rendelkezésre bocsatdsa szintén
hasznos. Kérjiuk az egészségigyi szakembereket, hogy a hozzajuk forduld betegeiket segitsék a mellékhatas-bejelentés szakszer( elkészitésében!

ERDEMES A JELENTEST TOBB HELYRE IS ELKULDENI?

Ugyanaz az eset tobb helyre torténé bejelentése (pl. az NNGYK-nak és a gyogyszercégnek) masodjelentések képzddéséhez vezet, amelyek nehezitik
a ténylegesen el6forduld mellékhatasok szamanak becslését. A gyogyszerhatdsagok nagy erdfeszitéseket tesznek a tobbszérésen bejelentett esetek
kiszlirésére. Kérjiik, segitse munkankat azaltal, hogy mellékhatas-bejelentését csak egy helyre juttatja el, vagy az NNGYK-nak vagy a
gyogyszercégnek! Az érintett felek a bejelentésekrdl kélcsondsen tajékoztatjak egymast!



https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
http://www.ogyei.gov.hu/gyogyszer-mellekhatas

