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Nijmegen , 2021. februar 5

Az Eurdpai Referencia Halézatok (ERN) allaspontjainak 6sszefoglaléja a COVID-19 védéoltasokkal
kapcsolatos els6bbségi elvekrdl és ellenjavallatokrdl

2021 a SARS-CoV-2 elleni véddoltasi programok éve lesz. Az Eurdpai Referncia Halozatok (ERN) szamos
tagorszagaban jelenleg is zajlik azon specidlis betegcsoportok kijelolése, akiknek javasolt, hogy az oltasi
sorrendben el6nyben részesiiljenek, ideértve azokat a betegeket, akik ritka betegséggel élnek.
Masfel6l van néhany olyan ritka betegség, amelyben a véd6oltasok ellenjavalltak.

Mivel az Eurdpai Referencia Haldzatok tagjai a ritka betegségek szakértGibdl all 6ssze, megkértiink
minden Haldézatot, hogy tegyék kozzé allasfoglaldsukat a ritka betegséggel él6k véddoltasaval
kapcsolatos elsGbbségi elvekr6l és a lehetséges ellenjavallatokrol. Az eredményeket jelen
dokumentum foglalja 0ssze, a tartalmat az ERN-koordinator csoport 2021. janudr 27-i megbeszélésén
megvitattak.

Mindenekel6tt, az Eurdpai Gyogyszerligyndkség (EMA) Uj gydgyszerekre vonatkozé altaldnos
irdnyelveinek betartasat tanacsoljuk.

Sajnos az aldbbi ajanlasok nem teljesek, csak feln6tt populdcidra vonatkoznak és a rtika
betegségekben adott COVID-19 véddoltasokkal kapcsolatos kell6 szamu evidencia hidnydban csak a
szakért6k véleményén alapul. Amennyiben egyes esetekben mar van kell§ szdmu tapasztalat, azt az
allasfoglalas kilon jelzi. Kiemelten fontos a ritka betegségekkel é16k oltasaval kapcsolatos informaciok
gyl(jtése, a kés6bbiekben akar klinikai vizsgalatok megszervezésével is.

Ez a szakért6i véleményeken alapuld, csak feln6tt betegekre érvényes dokumentum nem lehet tobb,
mint egy folyamat kezd§ Iépése, amelynek egyértelm( célkitizése, hogy az elkdvetkezé években végil
az iranyelvekrdl egy teljes attekintést add ajanlas alakulon ki. Emiatt a dokumentum rendszeres
frissitése szlikséges lesz. A legfrissebb allasfoglaldsok a egyes ERN honalpokon kiilon is megtalalhatéak
lesznek.

Ritka betegséggel él6 betegek, akik el6nyben részesitendék a COVID-19 ellenes vakcinacidban:

Léguti betegségek:

e Ritka légzGszervi megbetegedéssel egyiittéld betegek: alfa-1 antitripszin-hidany, pulmonaris
hypertonia, intersticialis tid6betegségek — kiilondsen azok a paciensek, akikben a betegség
sulyos lefolydsu és a tid6 csokkent miikodését okozzak

e Also léguti obstrukcids betegséggel él6 betegek, akik légzéstamogatasra szorulnak (CPAP,
BiPAP, tracheostoma, stb): Apert, Crouzon és Pfeiffer szindrdmaval él6k, facialis dysostosisban
szenvedd betegek (pl. Treacher Collins, Nager és Miller szindréma), Pierre Robin szekvencia
(szindréma) illetve gége és légcs6 hasadékkal és szlikilettel él6k.

e Ritka neuromuszkularis betegséggel él6 betegek, akiknél a gyenge légz8izmok és/vagy a
mellkasfal vagy a felsé légutak deformitdsa miatt fokozottabb a |égzési elégtelenség veszélye.
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Azok a betegek akik ritka, mellkasfali abnormalitdst és ezért |égzési elégtelenséget okozd
csontrendszeri betegséggel élnek.

Sziv-érrendszeri betegségek:

e Primer arrythmia szindrémaval él6 betegek, akiknél a betegség tiinetekkel jaré arrythmiat
okozott, ideértve a Brugada-szindrémaval é16 betegeket.

e Cardiomyopathidval (vagy velesziletett szivebetegséggel) él6 betegek akiknél kockazati
tényez6k azaonosithatdk (csokkent bal kamra funkcid, szivelégtelenség, NYHA III/IV vagy
pulmonaris hypertonia)

e A sziv SCN5A natrium csatorna patogén génvaridnsat hordozé betegek

o Kollagén betegséggel él6k, akiknél a betegség sziv-érrendszeri szovédményeket okozhat

Immunhiannyal tarsulé és tumoros betegségek:

e Ritka malignus tumorban szenvedd betegek, a diagndzistdl szamitott 2 éven beliil

e Haematoldgiai malignus betegséggel él6 betegek — els6ként azok a betegek akik allogén
haematoldgiai Gssejt transzplantdcidéban részesiiltek. Azok a haematoldgiai betegek, akiknél
tarsbetegség is jelen van, illetve az id6sebb korcsoporthoz tartoznak (> 65 éves)

e Immunszuppressziv kezelésben részesild és krénikus vesebetegséggel él6 betegek

e Szervtranszplantacidoban részesiilt, vagy arra vard pdaciensek, illetve krénikus allograft
elégtelenségben szenved6 betegek

e Kalcium-, és foszfat betegséggel él6k, akiknél a betegség hypocalcaemiaval és/vagy krénikus
vesebetegséggel és/vagy immun deficienciaval tarsul

e Autoimmun poliendokrinopathia 1-es tipusaval (APECED/APS1) él6 betegek

e Holyagképz6déssel jardé autoimmun betegséggel él6k, akik nagy dozisu kortikoszteroid és
immunszuppressziv kezelésben részesiilnek, amelyek nagy mértékben novelik a COVID-19
fert6zés kockazatat és sulyossagat.

o Krdnikus haemolytikus anaemidval és |épeltavolitassal él6 betegek

Endokrinologiai betegségek:

e  Primer aldoszteronizmus

e Cushing-szindromaval él6 betegek: olyan tarsbetegségek (hypertonia, cukorbetegség) esetén,
amikrél bizonyitott, hogy a COVID-19 fert6zés sulyabb lefolyasat eredményezik

o Mellékvesekéreg elégtelenséggel él6 betegek (Addison-kdr, CAH): altalanossagban nem
tartjuk a mellékvesekéreg elégtelenséggel él6 betegeket nagyobb kockazatinak a COVID-19
fert6zés kialakulasara vagy annak sulyosabb lefolyasara. Ugyanakkor ezek a betegek barmilyen
fert6zésben nagyobb halalozdsi kockazatnak vannak kitéve a fert6zésekben megnévekedett
kockdazatu hypadrenids krizis miatt, ezért egyetértiink azzal, hogy ezek a betegek az oltasi
sorrendben el6nyt élvezzenek.
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e Aritka pajzsmirigy betegséggel él6ket altaldban nem szilikséges oltasi el6nyben részesiteni.
Ezaldl kivételt jelentenek azok a betegek, akikndl a betegség sulyos legyengililést okoz: MCT8-
deficiencia, a pajzsmirigyhormon-alfa rezisztencia sulyos formai.

Egyéb ritka betegségsek:

e Ritka szembetegségben szenvedd betegek, mivel esetiikben magasabb a COVID-19 virussal
torténtd szennyez8dés rizikdja, mivel a virus terjedését akadalyozé eszkozoket nem tudjak
alkalmazni

e El6rehaladott majcirrhosisban szenvedd betegek.

e Amino- és szerves sav anyagcsere zavarokban szenveddk.

e Piruvat metabolizmus zavarral, Krebs-ciklus defektussal, mitokondridlis oxidativ foszforilacié
zavaraval, thiamin transzport és metabolizmus zavardval él6 betegek.

e Szénhidrat, zsirsav oxidacio és ketontest metabolizmus zavaraival él6 betegek.

e Lizoszomalis tarolasi betegségben szenveddék.

e Olyan hemoglobinopathidban szenvedd betegek, mint a sarldsejtes anaemia, thalassemia
major/ intermedia tarsbetegségekkel.

e Epidermolysis bullosa és bértoredezettséggel jard betegségek szisztémds formdiban
szenvedd betegek.

e Autoimmun hdlyagos bérbetegségekben szenveddk (pemphigus, pemphigoid) (Joly P et al. J
Am Acad Dermatol (publikalas alatt)).

e Incontinentia pigmentiben szenvedd nék esetén fokozott a sulyos COVID-19 fert6zés rizikdja,
mivel a betegek 25%-4ndl magas az I-es tipusu interferonok elleni autoantitestek
koncentracidja, ami sulyosabb formaju (életveszélyes) COVID-19 betegséghez vezet. (Bastard
et al. Science. 2020 Oct 23;370(6515):eabd4585).

o Nehezen kezelhet6 epilepsziaban szenvedd betegeknél, etiologiatdl fliiggetleniil magasabb a
COVID-dal kapcsolatos rizikd az atlag populdcidhoz képest. Ez a vélemény kis szdamu, COVID-
19 infekcié és epilepszia 6sszefliggéseirdl sz616 esettanulmanyon alapul, ami szerint
epilepszidas emberek gyakrabban betegednek meg COVID-19-t6l és rosszabb a kimenetel
(Cabezudo-Garcia et al. Neurology. 2020 Sep 8;95(10):e1417-e1425), valamint epilepszias
betegek gyakrabban szenvednek tlid6gyulladasban (standard haldlozasi arany 6.6; Neligan et
al. Brain. 2011 Feb;134(Pt 2):388-95).

Ritka betegségben szenvedd betegekkel él6 személyek:

e Intenziv kemoterapidban és/vagy Gssejt transzplantaciéban részesulé gyermekek szilei,
gondviselGi.

e Congenitalis malformacidval vilagra jott Gjsziilottek szilei, gondviseldi.

e Autoimmun zavarban szenved§, intenzivimmunszuppressziv kezelésben részesiilé
gyermekek sziilei, gondviseli.

o Velesziletett vagy szerzett immundeficiencidval él6 gyermekek csaladtagjai.

o Hosszu id6n keresztiil hospitalizalt gyermekek sziilei, gondvisel6i.
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A COVID-19 vakcinacié kontraindikacioi:

Csaknem az 6sszes Eurdpai Referencia Haldzat jelezte, hogy egyetlen, a sajat Halézatukhoz tartozd
ritka betegség sem jelent ellenjavallatot a COVID-19 oltassal kapcsolatban . A kivételek a kovetkezGek:

e Ritka neuromuszkularis betegségben szenved6knek, akiknél felmerdl lehet6ségként az AAV9
kezelés, kerilend6 az AAV virus medialta vakcina.

e Altaldnossagban kériltekintSen kell eljarni a génterapias vizsgalatokban résztvevék esetében.

e Klinikai vizsgdlatokban részt vevs betegnél az adott vizsgdlattdl fliggéen kontraindikacié allhat
fenn.

e Felhivjuk a figyelmet, hogy a COVID-19 vakcindkat gyermekeknél nem vizsgaltak, illetve nem
ajanlott a vakcinacid intenziv kemoterdapidn vagy allogén csontvelGi Gssejt transzplantdcion
ates6 gyermekek esetében, mivel az immunvalasz nem jon létre vagy inkomplett.

Kérjik, hogy vegyék figyelembe a szakértGi véleményiinket a COVID-19 vakcinaciés program
prioritasainak kialakitdsanal. Ordmmel megvitatnank ezt az 6sszefoglaldst az Egészségbiztonsagi
Bizottsag egyik taldlkozdja sordn. Annak ellenére, hogy tudjuk, ez a dokumentum nem teljes, reméljiik,
hogy segitségiil szolgal.

Az 6sszes ERN koordinator nevében, tisztelettel,
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