, , KETSEGEK ES BIZONYOSSAGOK -
ERVEK ES ELLENERVEK AZ UJ INFLUENZA ELLENI VEDOOLTASOKKAL
KAPCSOLATBAN

Miért van ekkora bizonytalansag az uj influenza elleni véddoltas koriil?

Az influenza vilagjarvany és ezzel egyultt az Uj influenza elleni véddéoltasi kampany
megkulonboztetett figyelmet kap Magyarorszagon éppugy, mint kalfoldon.
Természetes, hogy az embereknek errél véleménylk van és felteszik a kérdéseiket.
A médiaban napi szinten vezet6 hir az uj influenza és a megel6zése. Az influenza
elleni védooltasokkal kapcsolatos reakciok nem meglepbek, szamitottunk ra. Arrol
van sz0, hogy ez egy fontos kérdés, és sok embernek van réla véleménye, amellyel
részben egyet lehet érteni, részben pedig nem.

Miért van sziikség az Uj influenza ellen 0j véddéoltasra?

Azért, mert az influenza megel6zésére a jelenleg rendelkezésunkre all6 modszerek
kozul a védboltas a leghatékonyabb. Tovabba azért, mert ez egy Uj virus, és a
szezonalis influenza elleni védboltas nem hatasos ellene.

Az Uj influenza elleni védbéoltas alkalmazasat valamennyi mértékadé nemzetkdzi
szakmai szervezet ajanlja.

A véddoltasokat nagyon sokan vartak. Evek o6ta késziilink a vilagjarvanyra, és a
felkészulésnek egy nagyon fontos eleme a védéoltas. Influenza vilagjarvany idején
azonban influenza elleni véddoltashoz jutni a vilagpiacon nagyon nehéz. A vilag éves
vakcina termel§ kapacitasat jelenleg évi 2,5-3 milliard dézisra becsulik. Ez joval
kevesebb, mint a Fdld népessége, féleg ha hozzatesszik azt, hogy jelenleg az
oltéanyagok tobbségét két dozisban kell adni. A vilagon tehat nagyon sok olyan
ember van, aki — bar szeretne — nem tud majd hozzajutni az uj influenza elleni
védboltashoz

Mi a helyzet Eurépa tobbi orszagaban?

Eurépaban is nagyon kulonb6z6 az egyes orszagok helyzete. Eddig harom
oltbanyagot engedélyezett az EMEA tudomanyos szakvéleménye alapjan az Eurdpai
Bizottsag. Eurdpaban is a legtdbb orszag elbére lekotott (joval az engedélyezést
megel6z6en) oltdbanyag kapacitasokat a gyartoknal, de vannak olyan orszagok is,
akik semmilyen szerz6déssel nem rendelkeznek, illetve akiknél a targyalasok még
folyamatban vannak. Mivel Magyarorszag sajat oltbanyag kapacitassal rendelkezik,
ezért elébny0s helyzetben van a tobbi orszaghoz képest az oltbanyag arat és a
lekotott mennyiségeket (6 millidé dozis), valamint a gyartasi és engedélyezési
folyamat felgyorsitasanak lehetéségét tekintve.

Sokan gondoljak ugy, hogy a magyar vakcina Kkiprébalasara és
engedélyezésére nem szantak elegendé idé6t.

Az influenza vilagjarvanyra valé felkésziléshez az Eurdpai Unidban gyorsitott
engedélyezési eljaras kidolgozasara kerult sor. Erre azért volt szikség, mert a
vilagjarvany leklzdése szempontjabdl kulcsfontossagu, hogy a védéoltas idében a



rendelkezésre alljon. Az Eurdpai Bizottsag altal eddig engedélyezett vakcinak is un.
modell (,mock-up”) vakcinakon alapulnak, azok pandémias modositasai, ahogy a
magyar Fluval P is. Ez azt jelenti, hogy ezek nem teljesen uj vakcinak. A
vilagjarvanyra torténd felkészllés idején ugyanis kidolgoztak a gyartasi technoldgiat
egy potencidlisan vilagjarvanyt okozo influenza virus elleni vakcinara, amely akkor
torténetesen a H5N1 virus volt. Ennek at kellett mennie egy engedélyezési
folyamaton. Amikor az Uj influenzavirust azonositottak, akkor csak a virust kellett
kicserélni az oltdbanyagban, minden mas marad. Az oltbanyagba kerul6 virus az
Egészségugyi Vilagszervezeten keresztul jutott el az oltoanyaggyartokhoz, beleértve
Magyarorszagot is. Ezt kovetéen még mindig szukség volt kulonbozé ellenbrzé
vizsgalatokra, de mar joval kevesebbre, mint ha egy teljesen uj oltdbanyag kerult
volna engedélyezésre.

Miért ellenzik az uj influenza elleni véddoltasokat olyan sokan?

Az oltast ellenz6k nem alkotnak homogén csoportot. Oltasmegtagadd csoportok
korabban is ismertek voltak. Hasonl6o csoportok a vilag minden orszagaban
muikddnek. Influenza elleni véddoltasokkal kapcsolatos vitak is vannak mas
orszagokban is. Az utébbi id6ében az unids egyeztetéseken is szoba kerlltek az
interneten terjesztett anyagok, amelyek tobbféle nyelven, de Iényegében hasonld
tartalommal készulnek. Hasonldan terjednek ezek a szamitdégépes virusokhoz...

Legalabb négyféle kulonbozé oltasellenes csoportot kulonboztethetliink meg.

1. Altaldban az oltasellenesek, akik nem csak az influenza elleni védéoltasokat
tamadjak, hanem valamennyi oltast — ez nem egy Uj csoport, régota ismerjuk 6ket,
féleg az életkorhoz kotoétt védéoltasokkal kapcsolatban voltak eddig aktivak. Mara
mar egyértelmd, hogy jogi értelemben az életkorhoz kotott védboltasok
Magyarorszagon nem tamadhatdék (pl. Alkotmanybirésagi hatarozat, lezart peres
ugyek). A védboltas-szkeptikusok azonban tovabbra is aktivak.

2. Azok, akik ezt az eseményt politikai célokra hasznaljak fel.

3. Azok, akiket Uzleti érdekek motivalnak. Ok nem a védéoltast, hanem mas
modszereket ajanlanak, véletlenul éppen a sajat termékeiket a megelbzésre.

4. Az uj influenza elleni védboltasban nem bizok, kételkedék — akik nem kell6en
tajékozottak, tovabbi informaciokat szeretnének megtudni, illetve akiket
elbizonytalanitanak a kilonb6z6 forrasbol érkezé ellentmondasos informaciok.

Mit tesziink azért, hogy az emberekben csokkentsuk a bizonytalansagot?

Azt nem tudjuk vallalni, hogy mindenkit egyenként gy6zzink meg. Vannak, akiknek
erre nincs is szukséguk, mert pontosan tudjak, hogy miért van szikség a
védooltasokra. A masik csoportba tartozok pedig szintén meg vannak gy6zodve, de
éppen az ellenkezéjérdl. Oket valdszinlleg nem fogjuk tudni meggydzni. Van
azonban egy kozbilsé csoport, akik még nem dontottek. A feladatunk az, hogy 6ket
segitsik a dontésben.

A legfontosabb, hogy az influenza elleni védboltasokkal kapcsolatban keringé
tévhiteket eloszlassuk!



Tévhit, hogy az influenza egészségeseket nem betegiti meg.

Eddig kézel 6000 halalesetrdl tudunk a vilagon, akik az uj influenza virus okozta
megbetegedésben szenvedtek. Eurépaban eddig mintegy 280 halaleset tortént. A
halalesetek tobbsége a 60 éven aluliak kdz6tt fordult eld, a meghaltak mintegy 50%-
a fokozottan veszélyeztetett csoportokbdl kerult ki. A tobbieknek nem volt
alapbetegséguk, illetve nem tartoztak - egyéb okbdl - a fokozottan veszélyeztetettek
kozé. A tapasztalatok megerésitették, hogy a nagyszamu enyhe megbetegedés
mellett ritkan, de szamitani kell nagyon sulyos lefolyasu megbetegedésekre.

Az északi féltekén mar elkezd6dott az influenza szezon. Minden okunk megvan arra,
hogy fokozott évintézkedéseket vezessiunk be, mert sok ember fogja elkapni az
influenzat az idei szezonban, és bar a tobbséguk valoban enyhe tlinetekkel betegszik
majd meg, mintegy 0,5-1% koérhazi kezelésre kerul a sulyos lefolyds miatt. Azt
viszont nem lehet tudni, hogy ki ez az 1%.

Tévhit, hogy az influenza ellen elegendé vitaminokkal védekezni.

Az influenza elleni védekezés fontos része az immunrendszer erfsitése. A
vitaminhiany, az egészségtelen taplalkozas, a mozgasszegeény életmod mind-mind
gyengiti az emberi szervezet védekezését a fert6zések ellen. Az egészséges
életmdd pedig erdsiti a szervezet védekez6 rendszerét. Ez persze nem feltétlendl
elég a fert6zések kivédésére, azonban segit a gyorsabb gydgyulasban.

A vitaminkurak altalaban csak akkor hatasosak, ha valaki vitaminhianyban szenved.
Az altalanos populacié szamara azonban — f6leg megel6z6 jelleggel — a nagy dozisu
vitaminszedés nem ajanlott.

Egy tanulmany, amely 29 vizsgalat eredményét tekintette at, arra a kérdésre kereste
valaszt, hogy el lehet-e kerulni az influenzaszezonban gyakran el&6fordulo
hurutos/megfazasos megbetegedéseket C-vitamin szedéssel. Az eredmények
alapjan a nagy dozisu C-vitamin szedés megel6z6 jelleggel nem ajanlott az altalanos
népesség korében, mert a hatékonysaga nem bizonyitott."

Nincs tudomanyosan megalapozott bizonyiték arra sem, hogy pl. a homeopatias
készitmények hatékonyak lennének az influenza megel6zésére, bar egyes vizsgalati
eredmények szerint a betegség lefolyasanak idejét kissé lerovidithetik.? 3

A védboltasok szerepe a fert6zd betegségek megel6zésében egyértelmi. Jelentds
eredményeket a fert6zd betegségek visszaszoritdsaban, mint pl. a feketehiml6
eradikalasat a Foldrdl, csak a vedboltasok alkalmazasaval lehet elérni.



Tévhit, hogy az influenza elleni védoéoltas veszélyesebb, mint maga az uj,
vilagjarvanyt okozé influenza

Az influenza ~megbetegedés becsilt | A védboltas kockazata
kockazata a 2009-2010-es influenza
szezonban

Az eurdpai tervezési alapadatok szerint | Gyakori mellékhatas (21:100 és
(és a déli féltekén lezajlott elsd | <1/10): fajdalom, bérpir, duzzanat az
jarvanyhullam tapasztalatai alapjan) oltas helyén; faradtsagérzet, rossz
1:4-5 kozérzet.

bz L er . Nem gyakori (21:1000 és <1:100:
1K.c;|;:)a2| kezeles, tudogyulladas  (max.) fejfajas, izuleti fajdalom, veritékezés,

laz, izomfajdalom.

Influenza

Irjtenzw ellatas, lélegeztetés (max.) Ezen reakciék mindegyike enyhe és
1:250 . . . P

] rovid lefolyasu volt, kezelés nélkil is
Halal (max.) | 1-2 napon beliil elmultak. Sulyos
1:1000 mellékhatast nem tapasztaltak a

klinikai vizsgalatok soran.

Egyéb sulyos reakcidk csak nagyon
ritkan fordulhatnak elé.

Guillain-Barré szindroma Ha van is
tobblet kockazat, az sem tobb 1:1
000 000-nal

allergias reakcié: 1:1 000 000
halal: nem bizonyitott

Tévhit: Az influenza elleni védéoltas nem biztonsagos

Az influenzaoltassal kapcsolatban oriasi tapasztalat all rendelkezésre, mivel a
vilagon tobb millio, ezen belll Magyarorszagon mintegy egymillié ember kapja meg
ezt az oltast évente’. Az oltas jol toleralhatd, eltekintve az esetenkénti kisebb
fajdalomtol és duzzanattdl az oltas helyén. Ritkan azonnali tipusu allergias reakcio,
mint pl. urticaria (viszketé csalangdb), bronchospasmus (hérgbgorcs), anaphylaxia
(sulyos allergias reakcid) is kialakulhat az oltassal kapcsolatban, amelyet a
leggyakrabban az oltéanyagban nyomokban taldlhaté maradék tojas fehérjék
okoznak. Egyéb szdévédmények, kilonésen a Guillain-Barré Szindroma (GBS)
el6fordulasat az influenza elleni oltassal 6sszeflggésben széles korben vizsgaltak. A
GBS el6fordulasat elészor 1976-ban irtak le a sertés influenzaoltassal kapcsolatban.®
Nem sikerult azonban ok-okozati 6sszefluiggést bizonyitani a tovabbi szezonokban
gyartott oltéanyagok és a GBS kozodtt. Egy masik, Egyesiilt Allamokban elvégzett
eset-kontroll vizsgalat szintén az influenzaoltas és az azt kdvetben esetlegesen
kialakul6 GBS Osszefiiggését vizsgalta.® A szerz6k megallapitottak, hogy a
rendelkezésre all6 adatok alapjan ugyan nem zarhaté ki teljesen, hogy
influenzaoltast kdévetéen megné a GBS kockazata, de a kockazatndvekedés
rendkivul alacsony: szamitasaik szerint 1 millié oltasonként csupan 1 tobblet GBS




varhaté™. Ez pedig sokkal kisebb kockazatot jelent az oltottakra nézve, mint az
influenza sulyos szévédményei.

A védboltasokkal kapcsolatban el6forduld fokozott oltasi reakcidt, szovédmeényt,
balesetet jelenteni kell az ANTSZ teriiletileg illetékes kistérségi intézetének, és ezek
minden esetben kivizsgalasra kerulnek. A sulyos mellékhatasokat kozvetlenul az
OGYI-hoz is jelenteni kell.

Az influenza elleni véddoltasokat kdvetd esetleges szdévédmények tekintetében a
termékfelel6sség a gyartot, a védoboltas szakszerl alkalmazasanak felel6ssége az
olté orvost terheli.

Tévhit, hogy az influenza elleni véddoltas koételezd, ezt az ANTSZ rakényszeriti
az emberekre

A fert6z6 betegségek elleni tevékenységlink soran alkalmazott primér prevencios
eszkoztarunk egyik legfontosabb Osszetevéi a védéoltasok. A magyar véddéoltasi
rendszer tobb pilléren nyugszik:

Az életkorhoz kotott kotelezd vedoboltasok,
A megbetegedési veszély esetén kotelez6 véddoltasok,

A megbetegedési veszély esetén ajanlott védboltasok — az influenza elleni védéoltas
ebbe a csoportba tartozik,

Valamint a kulfoldi utazassal kapcsolatos védéoltasok.

Az influenza elleni védboltas esetén a beavatkozas egyénre szabott. Meghatarozé az
egyeéni motivacio, és mivel a rizikocsoportoknak ajanljuk fel, akik veszélyeztetettek a
sulyos lefolyasra, kedvez6 eredmény-kockazat arany is. Ugyanakkor tudjuk, hogy
hatalmas lehetéségek vannak az influenza elleni védoéoltasi programunk
szempontjabdl a teljes népesség szempontjabdl is, ugyanis a lakossag 60%-nak a
véddoltasa mar elegendd ahhoz, hogy az influenza terjedését is visszaszoritsuk vele.
A kozoOsségi szintl védelem azt jelenti, hogy azok szamara is védelmet jelent az
oltas, akik sajat maguk nem oltottak, mert nem lesz kit6l megkapniuk a virust. Az a
cél tehat, hogy minél magasabb atoltottsagot érjunk el. Amennyiben ugyanis az
atoltottsag aranya nem elég magas, a kérokozok cirkulacioja a kézdsségben nem
szorul vissza kell6képpen, és igy id6rél-idére jarvanyok fordulhatnak elé.

Egy ok a véddoltasra tehat az egyéni védelem, a masik ok pedig a kdrnyezetlinkben
él6k védelme. Vannak ugyanis, akik nem olthatok. Ok is fogékonyak a fertézésekre,
és az egyetlen esélylk a védelemre az, hogyha a korulottik él6 személyek nem
fert6zik meg 6ket. Szamukra a védelmez az ket korilvevé oltottak biztositjak.

Tévhit, hogy a fert6z6 betegségek, és igy az influenza is megel6zhetd a
megdfelel6 higiénés viszonyokkal

Az effajta allitasok igen gyakoriak az oltas-ellenes irodalomban, és azt sugalljak,
hogy véddoltasokra nincs sziukség. A fejlett tarsadalmi, gazdasagi koriimények
kétségkivul hatassal vannak a betegségek visszaszoritasara. A jobb taplaltsagi
allapot, az antibiotikumok és egyéb gyégymaodok fejlédése novelte a betegek tulélési
esélyeit. A kevésbé zsufolt életkdriimények csdkkentették a betegségek atvitelének



esélyét, az alacsonyabb szuletésszam pedig csokkenti a fogékony kontaktok szamat
a csaladon belul.

A jarvanyos gyermekbénulas megel6zésére sem elegenddék a jo higiénés viszonyok.
A Salk- és a Sabin-vakcina bevezetése el6étt évente 200 - 2300 gyermekbénulas
megbetegedés fordult eld, akik kozul 10 - 140-en meg is haltak. Kétségtelenul a
kétféle vakcinanak koszonhet, hogy 2002-ben a WHO az Eurdpai Régiot polio-
mentessé nyilvanitotta. A HIB védéoltas egy masik jo példa. Nézzuk pl. az Egyesult
Allamok helyzetét. A HIB megbetegedések a 90-es éveket megel6zéen fordultak elé
nagyobb szamban, miel6tt a konjugalt vakcinakat bevezették volna. A korabban
hasznalt poliszacharid vakcinakat ugyanis éppen a 2 éven aluliaknal nem lehetett
alkalmazni, akik kdzott ez a betegség a leggyakrabban el6fordult. Magyarorszagon is
hasonlé tendenciardl szamolhatunk be. Mivel a jelenlegi higiénés helyzet nem
kilonbozik jelentésen a 90-es éveket megel6z6 évekétél sem nalunk, sem az
Egyesiilt Allamokban, igy nagyon nehéz a HIB betegségek jelentds visszaszorulasat
a védooltasokon kivul egyeéb tényezb6knek tulajdonitani.

A fert6z6 betegségek visszaszorulasa nem egy idében zajlott le, igy ez szintén azt
bizonyitja, hogy a higiénés helyzet javulasa 6nmagaban nem elegendd a fert6zések
jelentés mértékl visszaszoritasahoz.

Tévhit, hogy a védoboltasoknak sokféle karos mellékhatasa lehet:
megbetegedéseket okozhatnak, akar halalt is — nem beszélve a hosszu tavu
karos kovetkezményekrél, amelyeket nem is ismeriink teljesen.

A védoboltasok valojaban nagyon biztonsagosak, a nem kivant kdvetkezményeket
jocskan tulszarnyalja az altaluk biztositott egészségnyereség.

Az oltasokkal kapcsolatos legtobb nem kivant esemény az oltasi betegseég
rézsahimlévirus a fert6z6 betegség enyhe formajara jellemzé tineteket idéz el az
oltott személyben), ez csupan atmeneti, enyhe kellemetlenséggel jar. Sulyosabb
mellékhatasok az oltasi szovédmények, melyek igen ritkan fordulnak el6. Oltasokkal
Osszefuggésbe hozhatd halaleset pedig olyan ritkdn fordul el6, hogy statisztikai
ertelemben vett kockazat ezekbdl az adatokbdl szinte nem is szamithato.

Az oltasokkal kapcsolatos nem kivant kovetkezményeket minden esetben jelenteni
kell, és alaposan meg kell vizsgalni, hogy valéban a védboltas okozhatta-e azokat.

A thiomersallal kapcsolatos tévhitek

A thiomersal, azaz a natrium-etil-higany-tiobenzoatot korabban széleskorien
hasznaltak injekciokban tartdsitoszerként, de alkalmazasa néhany oltbanyagban
még ma is elfogadott. Az egyes oltdbanyagokban igen kis mennyiségben talalhaté
thiomersal egészségkarositdé hatasara semmilyen bizonyiték nincs

A védboltasok biztonsagaval foglalkozé Globalis Tanacsadéi WHO Bizottsag
(GACVS) 2003. augusztusi allasfoglalasa szerint: Nincs bizonyiték az egyes
oltbanyagokban alkalmazott thiomersal (etil-higany) expoziciéjanak toxikus mivoltara.
A Bizottsag a legujabb pharmakokinetikai vizsgalatok alapjan megallapitotta, hogy
biztonsagossagi szempontok alapjan nincsen ok a thiomersal tartalmu
oltéanyagokkal folytatott oltasi gyakorlat megvaltoztatasara



Az allasfoglalas alapjan a magyarorszagi védéoltasi gyakorlatban thiomersal tartalmu
vakcinakat veszély és kdvetkezmény nélkul hasznaltathatjuk.

Tévhit a védooltasok és az autizmus kapcsolata

Mar évekkel ezelbtt lezarultak az autizmusra vonatkozdé nemzetkdzi szakmai vitak,
megis ez a kérdés ujra és ujra elbkerul. Ez a torténet ugy kezd6dott, hogy egy
hipotézisre alapuld vélemény médianyilvanossaga Anglidban panikhangulattal és
azzal a kovetkezményekkel jart, hogy visszaesett az oltasok szama, amelynek
kovetkeztében halalozasokkal is jard kanyarojarvany alakult ki. 1d6kozben Angliaban
legalabb 6 széleskorl vizsgalat bizonyitotta a hipotézis megalapozatlansagat.

Az oltottak is megbetegedhetnek influenzaban

Ezt az érvet altalaban bizonyitékul szoktak felhozni arra, hogy a véddoltasok nem
hatasosak. Az, hogy az oltottak néha megbetegedhetnek influenzaban, 6nmagaban
igaz is. Ez azonban nem jelenti azt, hogy az oltds nem hatasos.

Egyrészt: nem ismerink olyan oltéanyagot, amely 100 %-os védettséget nyujtana.
Az oltbanyagban talalhato virust ugyanis el6zdleg eldlik. Az egyéni érzékenység és
immunvalasz miatt nem minden oltottban térténik meg a megfeleld6 immunvalasz.
Attol, hogy az oltas 100-bol csak mondjuk 70-80 influenzas megbetegedést véd ki,
meég nem jelenti azt, hogy nem hatasos. Raadasul azoknal, akik a véddoltas ellenére
meégis influenzasak lesznek, enyhébb lefolyasu lesz a megbetegedés. Az
epidemioldgiai vizsgalatok eredményei alapjan ugyanis azt mondhatjuk, hogy az
influenza elleni védéoltas hatasos a betegség sulyos lefolyasanak, a koérhazi
kezelésnek és a halalozasnak a kivedésére is.

Tévhit, hogy lehetnek olyan oltéanyag gyartasi tételek, amelyek az atlagosnal
tobb szovédményt, halalt okoznak.

A veszélyes szallitmanyok koncepcidja ebben a szévegdsszefliggésben téves. Az
oltbanyagot ugyanis gyartasi tételenként szabaditjak fel.

A védboltast kovetd nem vart reakciokat nyomon kovetd rendszerek azokat az
eseményeket rogzitik, amelyek feltételezhetben kapcsolatban lehetnek az oltasokkal,
legalabbis idében. Tartdzkodni kell azonban attdl, hogy ok-okozati 6sszefliggést
tulajdonitsunk nekik. Mas széval: az oltasokat kovetd reakciok nem jelentik azt, hogy
azokat valdban az oltas okozta. Ezért ezeket az eseményeket részletesen ki kell
vizsgalni. Masrészt a gyartasi tételek sem azonosak. Vannak koztuk kisebbek és
nagyobbak. Az abszolut szamok ezért sem értékelheték 6nmagukban.

Az oltbanyag termelés jellemzéje, hogy — noha nyitott a technikai haladas felé - a
gyogyszergyartason belll is az egyik legszabalyozottabb terulet. A termeld
feleléssége a mindségbiztositas, a GMP (Good Manufacturing Practice)
alkalmazasa, ami biztositja, hogy a gyartasi tételek egyformak legyenek, minéséguk
csak a megengedett mértékben ingadozhat. Ezt helyszini hatosagi ellenérzések is
biztositjak.

Az allami oltbanyag ellen6rzés egyik fontos Iépése, hogy ilyen gyogyszer csak a
forgalomba hozatal-engedélyezési eljaras utan kerllhet alkalmazasra. Ennek soran
az Eurdpai Unio és a WHO kovetelményeinek megfelel6 szempontok alapjan



vizsgaljak a készitményeket, s az illetékes hatosag csak akkor adja ki a forgalomba
hozatali engedélyt, ha mindenben megfelelnek.

A vakcindk a torzskonyvezésen kivul hatdésagi gyartasi tétel felszabaditason is
atesnek, amely nem mas, mint a torzskonyvezett készitmények gyartasi tételeinek
fuggetlen, hatésagi laboratorium altal végzett ellenérzése a forgalomba hozatal elétt.

Az oltébanyag ellen6érzés nem ér véget a piacra keruléssel. A postmarketing
surveillance fazisaban a mellékhatasok bejelentésének regisztralasa, kivizsgalasa, a
hatasossag figyelemmel kovetése a feladat. Indokolt esetben javasolhatjadk a
készitmény forgalombadl torténd azonnali kivonasat, vagy a készitmény forgalomba
hozatali engedélyének felfliggesztését illetve torlését.

Tévhit, hogy az oltéanyagok alkalmazasa noveli a mellékhatasok kockazatat, és
tulterheli az immunrendszert. Jobb a fertozéseken természetes uton atesni.

A szervezetink nap mint nap kulénb6zé antigénekkel talalkozik. Egy felsé léguti
virusos fert6zés egyszerre minimum 10-15-féle antigén szervezetbe jutasat is
jelentheti. Ezeknek a normal fertézéseknek tlikrében valdszinitlennek tlnik, hogy a
néhany antigén az oltdbanyagokban szamottevéen megterhelné az immunrendszert,
vagy hogy immunhianyt okozna.

A fert6z6 betegségek természetes atvészelése altalaban erfs védettséget nyujt. A
fert6z6 betegségeknek azonban lehet sulyos a lefolyasa, el6fordulhatnak
komplikaciok, szovédmények, sét akar halalozas is. Az oltasok kockazata joval
kisebb, mint a fert6z6 betegségek kockazata, ami ellen védelmet nyujtanak. A
gyorsan valtoz6 kérokozdk, mint pl. az influenza virusok esetén pedig a védettség,
amelyet a fert6zés atvészelése okoz, csak rovid ideig tart.



TOVABBI INFORMACIO A THIOMERSALROL

Osszefoglalas

A thiomersal (esetenként thimerosalnak is nevezik) oltdbanyagokban hasznalt higany
alapu tartésitoszer.

Az ilyen mddon tartositott oltdanyagokban a higanytartalom nagyon alacsony és
nincs semmilyen bizonyiték arra vonatkozoan, hogy egészségkarosodast okozna.
Ennek ellenére a thiomersalt a legtobb oltdbanyagbdl kivontak. A gyerekeken és
feln6tteken végzett vizsgalatok az oltdéanyagokban hasznalt thiomersalnak sem korai,
sem keés6i karos hatasat nem mutattak ki.

Mi a thiomersal?

A thiomersal egy szerves vegyulet, amely etil higanyt tartalmaz. 1930 6ta hasznaljak
igen kis mennyiségben bizonyos oltdbanyagok bakterialis és gombas fertéz6désének
megel6zésére.

1999-ben meriilt fel elészér az Egyesiilt Allamokban, hogy a csecsemd és
gyermekkori immunizaciok soran hasznalt oltbanyagokban talalhatdé 0sszes higany
mennyisége nem haladja-e meg a maximalis higany bevitelre vonatkoz6 ajanlasokat.
Azota nagyon sok informaciot gydjtottek a thiomersalrol.

Mi a higany?

A higany egy természetben is el6forduléd fém. A higany harom formaban fordul el6.
Ezek a fémhigany, a szervetlen higany (amely megtalalhaté a természetben és az
allati szovetekben), és a szerves higany (amelynek két leggyakoribb formaja a
metilhigany és az etilhigany). A higany kulonb6z6 vegyuletei megtalalhatdéak a
levegbben, a foldben, a vizek Uledékében és a halakban (legféképpen a hosszu
életlekben, pl. a capakban), és hasznaljgk meég az iparban, a fogak
tombanyagaiban, hémérdkben és oltéanyagokban is.

A két szerves formaja a higanynak a metilhigany és az etilhigany (etil-higany csoport
kotédik a thiomersal kénatomjahoz is) sok szempontbdl hasonldak, de vannak koztik
fontos kulonbségek is. A metilhigany emberi szervezetre sokkal veszélyesebb;
raktarozodik a szervezetben, mivel a szervezetbdl valo kilrulésének az ideje - amit a
felezési id6 jelez - korulbelil 50 nap. Az etilhigany (a thiomersalban) nem
raktarozodik a szervezetben ilyen mértékben, mivel a felezési ideje korllbelldl 7 nap.
Az etilhigany gyorsan atalakul a szervezetben szervetlen higannya, amely a
bélcsatornan keresztul kituril. A higanyvegyuletek karosithatiak a kozponti
idegrendszert, a bért, a vesét, de a toxikus hatasok els6sorban a metilhiganyhoz
kothetok.

Mennyire karos a véddéoltasokban talalhaté higany?

Jelenleg az életkorhoz kotott kotelez6 védboltasokhoz alkalmazott oltbanyagok nagy
része nem tartalmaz thiomersalt. Az MMR, IPV, HIB, BCG, Tetracoq véddoltasok
nem tartalmazzak ezt a tartositészert. Jelenleg néhany influenza elleni oltbanyagban
talalhatdo alacsony mennyiségben. A jelenleg hasznalt oltéanyagokban talalhato



higany mennyisége joval alacsonyabb, mint a higanybevitelre vonatkoz6 ajanlasok.
Tobb vizsgalat is tortént, amely meghatarozta a csecsemdOk és kisgyermekek
vérében a higanykoncentraciot thiomersal tartalmu oltéanyag beadasat kovetéen, de
az eredmeények szerint a vér higany szintje nem haladta meg a hatarértéket.

Tobb orszagban is hasznalnak thiomersal tartalmu oltdbanyagokat. Az Egészségugyi
Vilagszervezetnek az Oltéanyag Biztonsag Nemzetkdzi Tanacsado Testllete (Global
Advisory Committee on Vaccine Safety) megallapitotta, hogy jelenleg nincs
bizonyiték arra vonatkozdan, hogy a thiomersal tartalmu oltdanyagok mérgezé hatast
fejtenének ki csecsembkben, gyermekben vagy felnbttekben, ezért egészségi
kockazat miatt nincs szukség arra, hogy a thiomersal tartalmu oltéanyagokkal
kapcsolatos jelenlegi véddoltasi gyakorlaton valtoztassunk.

Milyen vizsgalatokat végeztek a thiomersal tartalmu oltéanyagok esetleges
egészségkarosité hatasaira vonatkozéan?

Tobb tanulmany is foglalkozott a kérdéssel Daniaban, Svédorszagban, Egyesult
Allamokban és az Egyesiilt Kiralysagban, amelyekben nem talaltak 6sszefiiggést a
fejlédési vagy neuroldgiai rendellenességek és az oltasok kozott. 2004-ben az
Egyesiilt Allamok egy filiggetlen tanacsadé testiilete (Institutes of Medicine)
leszOgezte, hogy nincs Osszefuggés az autizmus és a thiomersal tartalmu
oltbanyagok hasznalata kdzott. Szintén 2004-ben egy atfogé tanulmanyt kdzoltek a
thiomersal tartalmu oltéanyagok és az autizmus, valamint idegrendszeri karosodasok
esetleges Osszefliggéseirdl, amelyet a nemzetkdzi Gyerekgyogyaszat (Pediatrics)
magazinban kozoltek. A tanulmanyok az autizmus, a szellemi visszamaradottsag,
beszédzavarok és figyelemzavarok eléfordulasat vizsgaltak. Osszességében a
bizonyitékok azt mutatjak, hogy az autizmus és a szellemi karosodasok nem
fuggnek ossze a thiomersal tartalmi oltéanyagokkal. A szerz6k azt is
megjegyzik, hogy azok az epidemiologiai vizsgalatok, amelyek 0sszefluiggést
feltételeztek, jelentds hianyossagokat mutattak a vizsgalat megtervezését, valamint a
levont kdvetkeztetések érvényességét tekintve.

A thiomersal kivonasa az oltéanyagokbol

A thiomersal az oltdbanyagok bakteridlis és gombas fert6z6désének
megakadalyozasara szolgal. Ha a gyarté ugy itéli meg, hogy az ilyen fert6z6dést a
gyartasi eljaras maga kizarja, akkor elhagyja az 0sszetételbdél. A higany és vegyuletei
ugyanis széles korben megtalalhatok a kornyezetben. A kornyezeti forrasokban,
féleg élelmiszerekben (pl. halakban) talalhaté higany szintjének cstkkentése nagyon
nehéz, ugyanakkor ilyen médon is eléfordulhat higany bevitele a szervezetbe. Eppen
ezért vilagszerte arra torekszenek, hogy az él6 szervezetek higany terhelése
csokkenje, és ahol csak lehet, helyettesitsék azt egyéb, a kdrnyezetben konnyebben
lebomlé anyagokkal.

Mas oltbanyag gyartod viszont — feligyel6é hatdésaga egyetértésével — donthet ugy,
hogy — els6sorban az influenza-vakcinakra, féleg pandémias esetben — jellemzé
tomeges gyartas biztonsagat noveli, ha a megfelel§ technolégia mellett még a
thiomersalt is alkalmazza.

Forras: Egészségugyi Vilagszervezet, valamint a CDC tajékoztatoi: www.who.int,
www.cdc.gov
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