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A varanddsok és szoptat6 anydk COVID-19 elleni védéoltasaval kapcsolatban egyre tobb ked-
vez6 nemzetkdzi tapasztalat 41l rendelkezésre. Ezek figyelembe vételével keriilt kialakitasra az
alabbi magyarorszdgi ajanlas a Szakmai Kollégium Infektolégiai Tagozatanak javaslata alap-
jén, mely a Heim P4l Kérhaz Orszagos Gyermekgyogyaszati Intézet (HOGYI) kezdeményezé-
sére a Szakmai Kollégium Sziilészet, N6gyogyaszat Tagozatanak egyetértésével jott létre.

A varanddsok €s szoptaté anyak véddoltasara vonatkozéan a klinikai vizsgalatok még nem z4-
rultak le, ugyanakkor az eddig rendelkezésre all6 adatok sem vetnek fel aggalyokat. A véran-
d6sok és szoptaté anydk védGoltasat indokolja, hogy kériikben a stlyos COVID-19 betegség
kockézata magasabb, beleértve az intenziv osztalyos kezelést is és emellett a COVID-19 beteg-
ségben szenved varandésokndl €s szoptatd anyaknal nagyobb a terhességgel kapesolatos szo-
védményeknek a kockézata.

A véarand6sok és szoptat6 anyak COVID-19 elleni védéoltasa az alabbiak szerint torténhet.

Egyéni mérlegelés

A varandésok és szoptaté anydk COVID-19 elleni védéoltisa esetén mindig egyedi mérle-
gelés sziikséges. Amennyiben ez alapjan nagy a fert6z6dés kockazata, mert pl. egészségiigyi
dolgoz6 a varandds, illetve a varandés alapbetegségei miatt nagy a rizikéja annak, hogy sulyos
megbetegedés alakul ki a COVID-19 fertézés esetén, akkor javasolt az oltas, amennyiben ebbe
a varandos is beleegyezik,

Mellékelten megkiildom a Szakmai Kollégium Infektologiai Tagozata részletes ajanlasat, mely
a rizik6 mérlegeléséhez tovabbi segitséget nyujt. Az ebben foglaltaknak megfeleléen egyértel-
miien javasolt, hogy a vdrandés, illetve sziikség esetén az oltéorvos egyeztessen sziilész-
négyogyaszaval és/vagy kezelborvosival a COVID-19 elleni védéoltas lehetbségérsl.



Alkalmazhaté oltéanyagok

A Magyarorszagon jelenleg engedélyezett COVID-19 vakcindk koziil a varanddsok és szoptatd
anyék oltasara a Comirnaty (Pfizer/Biontech), és a Moderna mRNS vakcindk alkalmazhatdk.
Ezen vakcindk esetén az alkalmazasi elGirat alapjan nem sziikséges Kiilon engedélyezési/ha-
tosagi eljards a varandésok és szoptaté anyak oltasihoz.

A fentiekhez hasonl6an az alkalmazasi eléiratban foglaltak alapjan az AstraZeneca és a Janssen
oltdanyagokkal is megtéirténhet a varandosok és szoptato anyak oltasa, de ezek alkalmazasa
jelenleg nem javasolt, elegendo oltasi tapasztalat hianydban. Mindez nem zérja ki, hogy a koz-
eljpvében — amikor mér t6bb adat 4ll rendelkezésre - a vektor-vakcinak alkalmazisa is az
mRNS vakcindkhoz hasonléan térténjen a varandossag alatt.

Felhivom a figyelmet, hogy a Sinopharm, valamint az orosz Sputnyik V oltéanyag alkalmazési
elbirata alapjan a varandéssag, szoptatas alatti alkalmazas egyértelmiien ellenjavallt,

Oltasi idépontok

A varandésok és szoptat6 anydk oltdsa COVID-19 elleni védooltasat az mRNS alapi oltéanya-
gokkal javasoljuk ngy, hogy a 12. terhességi hét utén Keriiljén sor az 1. oltdsra, a 2. oltas pedig
a sziilés utdn javasolt.

Beleegyezo nyilatkozat

A COVID-19 megbetegedés elleni védioltas elonyeit és kockazatait a virandossig eseté-
ben individudlisan kell mérlegelni, és ennek kapcsdn a varandésnak teljeskord tdjékozta-
tast kell nyijtani. Ennek ki kell terjednie a COVID-19 esetén jelenlegi javallati hidnyossigra
vonatkozo téjékoztatasra, valamint annak egyértelmiivé tételére, hogy egyéb, él6 korokozot
nem tartalmazé véddoltasok varandos noknek torténé beaddsaval kapesolatosan nincs ismert
kockazat.

A véaranddsok és szoptat6é anydk COVID-19 elleni véddoltdsa esetén az egyéb esetekben alkal-
mazott beleegyez6 nyilatkozatot javasolt kiegésziteni az alabbiakkal:
e A véarandos megértette a tdjékoztatdst, hogy az varanddsok és szoptaté anydk oltasdra
vonatkozéan csak korlatozottan allnak rendelkezésre adatok,
e az oltisnak nagy valdsziniiséggel nincs teratogen hatésa,
e ¢ésa 12. hét utan valésziniileg nincs foetopathogen hatdsa sem,
e az oltds beadasanak kisebb a kockazata, mint a fertzésnek, illetve kdvetkezményei-
nek,
o fentiek ismertében kéri a COVID-19 elleni védéoltast.

A varandoés beleegyezése esetén az olthatésdgra vonatkozé diontést az egyedi mérlegelés
alapjin az olt6orvos hozza meg a fert6z6 betegségek és a jarvanyok megelézése érdekében
szitkséges jarvanyligyi intézkedésekrol szl 18/1998. (V1. 3.) NM rendelet 15. § (2) bekezdés
¢) pontja értelmében az egészségligyrol szol6 1997. évi CLIV, térvény 129. § (1) és (2) bekez-
désében foglaltak figyelembe vételével. :
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Ajanlas a COVID-19 oltasokrél terhességet tervezs, varandos vagy
szoptaté nok szamara

Szakmai Kollégium Infektol6giai Tagozata
2021. mércius 24.

A rendelkezésre 4ll6 adatok nem vetnek fel esetleges aggalyokat a
biztonsagossaggal kapcsolatban és nem utalnak arra, hogy a vakcina kéros hatassal
lehetne a terhességre, nincs elegendd evidencia a Covid-19 vakcindk rutinszerii
hasznélatanak ajanlasat illetden a terhesség és szoptatas alatt.

Noha a sllyos betegség altalanos kockazata alacsony, a terhes ndknél fokozott a
stlyos COVID-19 betegség kockazata, szemben a nem terhesekkel. A sulyos
betegség magéaban foglalia az intenziv osztdlyos kezelést, a mechanikus
lélegeztetést vagy a haldlos kimenetelt. Ezenkivii a COVID-19 betegségben
szenvedé terhes noknél nagyobb a kockazata a terhességgel kapcsolatos
szévédmenynek, példaul a korasziilésnek, a COVID-19 fertézésben nem szenvedé
terhes nékhdz képest.

A szakért6k ugy vélik, hogy az oltds beadasa val6sziniileg nem jelent kilén
kockazatot a terhesek szdmadra.

Folyamatban vannak vagy tervezik azokat a klinikai vizsgalatokat, amelyek adatot
szolgaltatnak a COVID-19 vakcinak biztonsagossagardl és hatasosségardl terhesek
es szoptatd nbk koérében. Az oltéanyaggyarték a kiinikai vizsgélatok soran olyan
szemelyek adatait is figyelemmel kisérik, akik oltast kaptak és teherbe estek.

Moderna, Pfizer-BioNTech vagy Johnson & Johnson Janssen's (J & JlJanssen)
COVID-19 vakcinét a terhesség el6tt vagy alatt kapo allatokon végzett vizsgalatok
nem allapitottak meg biztonsagi aggalyokat.

A Modema és a Pfizer-BioNTech vakcinak olyan mRNS vakcinak, amelyek nem
tartalmazzadk az él6 virust, ezért nincs kockdzata a COVID-19 fertézés
kialakuldsanak. Ezenkiviil az mRNS-vakcinak nem lépnek kélcsénhatasba az ember
DNS-ével, és nem okoznak genetikai valtozasokat, mert az mRNS nem jut be a sejt

magjaba.

A J & J/Janssen COVID-19 vakcina egy virus-vektor vakcina, vagyis egy masik virus
(a vektor) modositott valtozatat haszndlja, hogy utasitasokat juttasson el sejtieinkhez.
A virus-vektor technol6giat a Janssen mas oltéanyag-fejlesztési programokhoz is
felnasznalta. Ugyanazon virusvektort hasznalé oltasokat kaptak terhes nék a
terhesseég minden trimeszterében, ideértve egy nagyszabast Ebola oltasi vizsgalatot
is. Ezekben a vizsgélatokban a terhességgel 6sszefiiggs, a csecsemét érinté
kedvezétlen mellékhatasokat nem tarsitottak az oltassal.



Ha egy varandés né a klinikailag rendkivil veszélyeztetett kategériaba tartozik
definicic  szerint, akkor egyeztessen  szllész-négydgydszaval és/ivagy
kezelborvosaval a Covid-19 védboltds lehetéségeirél. Ennek az az oka, hogy
fennalld allapotuk miatt nagyon nagy a kockdzata annak, hogy a COVID-19
megbetegedés sllyos szovédményei forduljanak eld naluk. A varandés nék
legnagyobb valdszinliséggel érintett rizikbcsoportjai a kévetkezdk:
e szervatlltetésen atesett recipiensek,
» azok, akik sulyos légzészervi megbetegedésben szenvednek, ideérive a
cisztas fibrozist, a stlyos asztmat,
o azok, akik homozigbta sarldsejtes betegségben szenvednek,
azok, akik olyan mértékii immunszuppressziv kezelésben részesiilnek, ami
szignifikansan noveli a fertézés rizikéjat,
e azok, akik dializisben részesiiinek, vagy akik kronikus vesebetegségben
szenvednek (5. stadium)
» azok, akik szignifikans mértékli velesziiletett, vagy szerzett szivbetegségben
szenvednek.

Ezen tdlmenden, azok a varandés nék, akik frontvonalban dolgozé egészségiigyi
szakemberek vagy szocialis gondozdk, beleértve a bentlakasos otthonban dolgozé
gondozoékat is, szintén megfontolhatjak az oltas lehetéségét. Ennek az az oka, hogy
a COVID-19 fertézés kockazata magasabb lehet, még akkor is, ha alapbdl naluk
kisebb a szévédmények eléfordulasanak rizikéja, mivel egyébként egészségesek.

A COVID-19 megbetegedés elleni véddoltas elbnyeit és kockazatait a varandéssag
esetében individualisan kell mérlegelni. Ennek ki kell terjednie az ezen specifikus
véddoltasok biztonsagossagi adatainak hianyossagara vonatkozé tajékoztatasra a
varandés vagy szoptaté ndket illetéen, valamint annak egyérteimiivé tételére, hogy
egyeb, él6 korokoz6t nem tartalmazd veédoboltasok varandés ndknek torténd
beadasaval kapcsolatosan nincs ismert kockazat.

Vakcina mellékhatasok

Mellékhatasok jelentkezhetnek a rendelkezésre ali6 COVID-19 vakcinak
barmelyikenek beadasa utan, kiilonésen a masodik adagot kévetéen. Terhes nék
nem szamoltak be mas mellékhatasokrél, mint a nem terhesek mRNS vakcinakkal
(Moderna és Pfizer-BioNTech oltasok) térténé oltas utan. Ha az oltast kévetéen laz
lép fel, lazcsillapitds szlkséges. Néhanyan allergias reakciokat tapasztaltak a
COVID-19 oltas utan.

Szoptatas

Az Egyesiilt Allamokban siirgésségi felhasznaldsi engedély alapjan jelenleg
engedélyezett COVID-19 vakcinak klinikai vizsgalataiban nem vettek részt szoptato
nék. Mivel az oltdsokat nem vizsgaltak szoptaté anyakon, nincsenek adatok a
kdvetkezokrol:

« A COVID-19 vakcinak biztonsagossaga szoptaté néknél

= Az oltas hatasa a szoptatott csecsemére

« A tejtermelésre vagy a kivalasztasra gyakorolt hatas



A jelenleg engedélyezett COVID-19 vakcindk nem replikalodd vakcinak, vagyis
képesek immunvalaszt létrehozni, de nem szaporodnak a gazdasejtekben. Mivel a
nem szaporodé vakcindk nem jelentenek kockazatot a szoptaté nék vagy
csecseméik szamara, ugy gondoljak, hogy a COVID-19 vakcindk sem jelentenek
kockazatot a szoptaté csecsemé szamara. Ezért a szoptaté nék kérhetik az oltast.

Terhességet tervezé nék

Olyan né, aki most szeretne teherbe esni, vagy a jévében szeretne teherbe esni,
megkaphatja a COVID-19 vakcinat.

Jelenleg nincs bizonyiték arra, hogy barmely vakcina, beleérive a COVID-19
vakcinakat is, termékenységi problémakat okozna. A rutinszer(i terhességi teszt nem
javasolt a COVID-19 oltas elétt. Ha az oltott személy teherbe kivan esni, akkor nem
kell kertilnie a terhességet a COVID-19 oltas utan.

Osszefoglalva:

Barmennyire is nincs elegendd adat a terhesek mRNS tipust védéoltasaval
kapcsolatban, a véddoltasok beadasanak elényei messze meghaladjak a lehetséges
kockazatokat.

Az mRNS oltast javasolhaté ugy, hogy a 12. terhességi hét utan keriiljon sor az 1.
oltasra, a 2. oltast pedig a szilés utan javasolt adni. Javasolt az dnkéntes oltas
kérblapon egy tajékoztaté szoveget is hozzatenni, amiben szerepelhetne, hogy:

- megertette a tajékoztatast, hogy az oltasi leirat szerint a terhes nem olthato,

- az oltasnak nagy val6szinliséggel nincs teratogen hatasa,

- és a 12. hét utan valdszinlileg nincs foetopathogen hatasa sem,

- az oltas beadasanak kisebb a kockazata, mint a virus fertézésnek

- fentiek ismertében kéri, hogy oltsék be.

Forras:

e CRC gjanlas a National Center for Inmunization and Respiratory Diseases (NCIRD), Division
of Viral Diseases utmutatasa alapjan , 2021 marcius 18.

e A brit kormany egyesitett oltdsiigyi bizottséga (‘Joint Committee on Vaccination and
Immunisation’, JCVI) ajanlasai az els6bbséget &lvezd csoportokra vonatkozéan az Oxfordi
Egyetem- és az AstraZeneca, valamint a Pfizer/BioNTech oltdanyagok beadasaval
kapcsolatban._ 2021 marcius 18.

® https://www.rcog.org.uk/en/news/updated-advice-on-covid-19-vaccination-in-pregnancy-and-
women-who-are-breastfeeding/



