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I. MELLEKLET

A Kkiallitott unios digitalis Covid-igazolvanyok szama részletes bontasban (2022. november 1-jéig)

. Olt{fSi tesztlifg:lzl:)llt\(');tnyok Teszt‘ig,a zolva’my(;k ‘Gy()gyu'ltségi Osszesen
igazolvanyok (NAAT-teszt") (Antigén tesztek?) igazolvanyok

Ausztria 29 530 095 101 550 683 41 028 145 4 874 457 176 983 380
Belgium* 79 787 027 17 697 026 3953739 101 437 792
Bulgaria 3780770 978 975 4 056 489 729 581 9 545 815
Csehorszag 15 829 724 6262 236 6 575 741 3 158 340 31 826 041
Dania 195 460 819 19 431 069 22524 114 11823 518 249 239 520
Németorszag* 230 102 428 19 870 219 14 385 835 264 358 482
Esztorszag* 1612515 55 948 354 485 2 022 948
irorszag* 9578 627 1101 766 658 472 11 338 865
Gorogorszag 7461 674 65 558 1 852 811 4 046 390 13 426 433
Spanyolorszag 71573 161 927 298 1329612 1 673 402 75 503 473
Franciaorszag 159 761 394 79 334 152 127 816 134 13 222 359 380 134 039
Horvatorszag 3571 421 94 960 2 565 564 871425 7103 370
Olaszorszag 133 188 044 33529419 131 558 809 23 395 438 321671 710
Ciprus 2132516 161 237 6 506 086 571 731 9371570
Lettorszag 3776 860 418 706 68 136 537 730 4801 432
Litvania 1 965 086 2 556 526 994,205 1260 860 6776 677
Luxemburg 3356713 1 754 345 864 963 382 003 6 358 024
Magyarorszag 17 728 741 572 738 237 470 620 908 19 159 857
Malta* 500010 1850 529 502 389
Hollandia** 319010 858 319 010 858
Lengyelorszag* 33 038 041 1 169 690 1576 975 35784 706
Portugalia 13 247 019 465 004 1625182 2 180 106 17 517 311
Romania 11 745 425 160 657 485711 1112701 13 504 494
Szlovénia 7674779 676 300 8743 222 2 122 960 19 217 261
Szlovakia 7 183 419 4 544 525 4 608 995 1717 449 18 054 388
Finnorszag* 15 597 406 2247 618 1078 752 18 923 776
Svédorszag* 16 986 725 689 620 11414 17 687 759
Izland 1361 021 108 117 801 388 107 410 2377 936
Liechtenstein 78 318 45930 36 727 20 043 181 018
Norvégia** 47270 000 47270 000
EU/EGT o6sszesen 1 443 890 636 296 472 172 364 279 504 96 449 012 | 2201 091 324
* A NAAT-tesztekre €s antigén gyorstesztekre vonatkozo tesztigazolvanyok Osszesitett szama.

o Mindharom tipusu kiallitott igazolvany dsszesen.

I _NAAT-teszt”: a SARS-CoV-2 ribonukleinsav (RNS) jelenlétének kimutatdsara hasznalt molekularis
nukleinsav-amplifikacios teszt,
hurokkozvetitett izotermikus amplifikacidos (LAMP) és transzkripciokozvetitett amplifikacios (TMA) technikak.

példaul reverz

transzkripcios

polimeraz

lancreakcios

(RT-PCR),

LHAntigénteszt”: a 30 percnél rovidebb id6 alatt eredményt ado, illetdleg a laboratériumban végzett antigén

vizsgélat, amely a virusfehérjék (antigének) lateralis immunproba alkalmazasaval torténd kimutatdsan alapul.
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II. MELLEKLET

Az Europai Betegségmegelozési és Jarvanyvédelmi Kozpont és az Egészségiigyi Biztonsagi
Bizottsag iranymutatasa

1. Az EUROPAI BETEGSEGMEGELOZESI ES JARVANYVEDELMI KOZPONT
VELEMENYE (ECDC) —-2022.11.21.

1.1. A jarvanyiigyi helyzet aktualis allasanak osszefoglalasa

Az aktualis Covid19 jarvanyiigyi helyzetet a megbetegedések EU/EGT szintli — a 65 éves vagy
annal idésebb népességre is kiterjedd — csokkend tendencidja, valamint a haldlozasi arany
csOkkenése jellemzi. A korhazak és intenziv osztalyok indikatorai az elmult hetekhez képest
stabilak maradtak vagy csokkennek a régioban. Az unids digitalis Covid-igazolvanyrol szolod
rendelet hatdlydnak 2022. jOniusi meghosszabbitasa ota az EU/EGT-orszdgokban a
megbetegedések jabb hullama volt tapasztalhato, amelyet a Covid19 miatti korhazi kezelések és
halalozédsok szamanak novekedése kisért. Ebben az iddszakban az omikron BA.4 és BA.5 torzs
valt dominanssa, felvaltva a korabban dominans BA.2 omikron torzset. A BA.4 és BA.5 szamos,
immunitas el6li szokéshez kothetd tiiskefehérje aminosav szubsztiticiot hordoz, és a
szubsztiticio rovid idon belill megtortént. Az esetszam, a koérhazi kezelések és a haldlozasok
szama azonban sokkal alacsonyabb volt, mint az omikron EU/EGT-be val6 els6 behurcolasakor.

Az EU/EGT-ben jelenleg megtaldlhatdé f6 variansok a kiilonbozé 6sokbdl kialakult
omikrontorzsek (ezek a BA.2, a BA.4 és tobbnyire a BA.5 leszarmazoi), amelyek a megfeleld
ezen Uj torzsek koziil sok hasonld mutaciokészletet szerzett a receptorkoté doménben — ez a
jelenség konvergens evolucio néven ismert —, és ezek a mutaciok kozismerten immunelkeriiléssel
jarnak. Ezen tulmenden néhany ilyen leszarmazo torzs a sziild torzshoz képest meglehetdsen
nagyfoku diverzifikaciot mutat (a tiiskefehérjében 6t vagy tobb mutéacioval). Ilyen varians
példaul a BQ.1, a BF.6 és a BN.1.

A SARS-CoV-2 torzsek egy masik kialakuld csoportjat a rekombinans omikron XBB-torzs
képviseli: ez két BA.2 altorzs (BA.2.10.1.1 x BA.2.75.3.1.1.1) rekombinansa. Az XBB
Délkelet-Azsia tobb orszagaban (pl. Szingapurban) hullamot produkalt, és alacsony szinten méar
az EU/EGT-orszagokban is kimutattak.

A modellezési becslések alapjan varhatéan 2022. november kdzepétdl december elejéig a SARS-
CoV-2 fertdzések tobb mint 50 %-a a BQ.1-nek és altdrzseinek (pl. a BQ.1.1-nek) lesz
betudhaté. 2023 elejére a SARS-CoV-2 esetek tobb mint 80 %-at varhatéan a BQ.1. és altorzsei
fogjék okozni.

A BQ.1 novekedési litemének megfigyelt novekedését valosziniileg foként az immunitas eldli
szOkés okozza. Ez a varians és altorzsei az elkovetkezd hetekben és honapokban valdszintileg
hozzd fognak jarulni az EU/EGT teriiletén a Covid19-megbetegedések szamdnak tovabbi
novekedéséhez. A Covidl19-megbetegedések szama névekedésének mértéke szdmos tényezotol
fligg, beleértve a fert6zésekkel szembeni immunvédelmet, amelyet befolydsol a Covid19 oltasi

2



rendek iddbelisége €s lefedettsége, valamint a SARS-CoV-2 vildgjarvany korabbi hulldmainak
mértéke, idobelisége ¢és variansai. A rendelkezésre allo korlatozott adatok alapjan nincs
bizonyiték arra, hogy a BQ.1 esetében a fertdzés sulyosabb lenne, mint a BA.4/BA.5. jelen 1évo
variansai.

Ez iddig a fent leirt torzsek egyikéhez sem tarult fokozott sulyossdg, bar a kozelmultbeli
neutralizdcids vizsgalatok azt allapitottdk meg, hogy ezekhez a torzsekhez — a megfeleld
szll6torzsekhez (pl. a BA.S.) képest — a fert6zEs elleni csokkentett védelem kapcsolodik.

Noha e variansok (és kiilonosen a BQ.1) aranyanak emelkedése miatt még nem figyeltek meg a
figyelemmel kisérésének folytatasa, kiilondsen mivel a célcsoportokban tovabbra is viszonylag
alacsony a masodik emlékeztetd dozis felvétele. Az orszagoknak a tovabbiakban is ébernek kell
maradniuk a BQ.1 megjelenésére és terjedésére utalod jelekre; fenn kell tartaniuk az érzékeny és
reprezentativ tesztelést és a genomfeliigyeletet iddszerli szekvenciajelentésekkel, és meg kell
erdsiteniiik a ,sentinel surveillance” rendszereket (influenza-szerii megbetegedések/akut
respiratorikus fertdzések és sulyos akut respiratorikus fertézések alapellatasat).

A jelenlegi varidanssal kapcsolatos helyzet lényegesen eltér az alfa, delta vagy omikron
megjelenési fazisaitol. Mindezen varidnsokat a korabban terjedd varidnsokhoz képest magasabb
sulyossagi és/vagy fertdzoképességi profil jellemezte, egy olyan idészakban, amikor a népesség
oltassal és korabbi fertdzéssel szerzett immunitasa alacsonyabb volt, és igy 1ényegesen nagyobb
kockazatot jelentett a népességen beliil az egyénekre, valamint az egészségligyi rendszerre.

Az EU-ban/EGT-orszagokban a variansok ¢€s immunitdsi helyzet jelenleg arra utalnak, hogy
jelenleg kozegészségligyl szempontbdl alacsony lenne az unids digitalis Covid-igazolvanyok
hasznalatanak hatdsa/értéke.

1.2. Relevans uj tudomanyos bizonyitékok a Covidl9-tesztekrol, a
védooltasrol és a gyogyulasrol

1.2.1. Az antigén gyorstesztek hasznalata

A gyors antigéndetektalo tesztek (RADT-k) hozzédjarulhatnak a teljes SARS-CoV-2 tesztelési
kapacitashoz, mivel rovidebb atfutasi id6t és alacsonyabb koltséget tesznek lehetdvé, kiillondsen
olyan helyzetekben, amikor a NAAT-tesztelési kapacitds korlatozott vagy nem elérhetd.
Erzékenységiik azonban 4ltaldban alacsonyabb, mint az RT-PCR vizsgilatoké®. A RADT-k
kimutathatjdk a SARS-CoV-2 jelenlétét (beleértve a virusvaridnsokat is), de nem tudjak
azonositani/megkiilonbdztetni az aggodalomra okot add variansokat (VOC). Azonban a
rendkiviil fert6z6 esetek korai felismerésével segithetnek a tovabbterjedés mérséklésében,
lehetévé téve a kontaktkdvetést vagy az Onkéntes karantén gyors megkezdését. Az EU
Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsaga (HSC) létrehozta a Covidl9 diagnosztikai tesztekkel
foglalkoz6 technikai bizottsdgkdzi —munkacsoportot (a tovabbiakban: bizottsagkozi

3 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Options-for-theuse-of-rapid-antigen-tests-for-COVID-

19-first-update.pdf
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munkacsoport), amely elfogadta a meghatirozott teljesitménykritériumoknak megfeleld
Covidl9-antigéntesztek (RADT-k, valamint laboratoriumi antigénvizsgalatok) kozos, gyakran
frissitett listajat.

A HSC bizottsagkozi munkacsoportja 2021 decembere oOta targyalja a RADT-k teljesitményét a
felbukkano, aggodalomra okot ad6 omikron-varidnsokkal Osszefiiggésben. Kiilondsen
aggodalom meriilt fel azon RADT-vel kapcsolatban, amely kizarolag a tliskefehérjét célozza (és
ezért nem a nukleokapszid fehérjével kombinalodott), valamint az omikron fert6zés utan a
kiilonb6z6 idépontokban és kiillonbozé helyeken (pl. torokban €s orrban) mért virusterheléssel
kapcsolatban. A HSC bizottsagkdzi munkacsoportja tovabbra is figyelemmel kiséri a helyzetet,
beleértve az aggodalomra okot add omikron-varidnsnak a Covidl9 RADT teljesitményére
gyakorolt lehetséges hatasarol felmeriilé bizonyitékokat, €s sziikség esetén ennek megfeleléen
modositja az elfogadott kritériumokat.

Eddig nem mutattdk ki a virusterhelés olyan jelentds csokkenését, amely befolyasolnd az
omikronnal fert6zott egyének esetében a RADT teljesitményét (a Deltaval fert6zott egyénekhez
képest)!. Megjegyzendé, hogy a RADT-k féként a virus nukleokapszid (N)-proteinjének
kimutatdsat célozzak, és az omikron-varidnsokban ez kisebb eltérést mutat, mint a tiiskefehérje
(S). Egyeldre az EU koz0s listdjan az S-fehérjét célzoé vagy ismeretlen célfehérjét célzo6 RADT-k
szerepelnek. Tovabbi vizsgalatok folynak, és a laboratériumoknak tovéabbra is ébernek kell
lenniiik annak biztositdsara, hogy észleljék a kiilonb6zd aggodalomra okot add varidnsokhoz
hasznalt RADT-k érzékenységének csokkenését.

1.2.2. Frissitések a SARS-CoV-2 fert6zésbol valo gyogyulassal kapcsolatban

Mind az oltas, mind a kordbbi fertézés megvédi azokat az egyéneket, akik késébb — vagy késdbb
ujra — taldlkoznak a SARS-CoV-2 virussal, ami csokkenti a fertzés és a sulyos megbetegedés
valoszinliségét. Kimutattak, hogy a vakcina altal kivaltott fertézés elleni védelem gyorsabban
gyengiil, mint a gydgyulassal szerzett védelem, azonban a védelem pontos idétartamat a SARS-
CoV-2 folyamatos alakulésaval osszefiiggésben nehéz meghatdrozni. Az omikron megjelenése a
tovabbi immunitds eldli szokési képességeivel egyiitt hatassal volt mind a vakcina, mind a
gyogyulas altal kivéltott védelemre, ami attdréses fertézésekhez és ujrafertézédésekhez vezetett®,

A gydgyultsagi igazolvanyoknal fontos figyelembe venni, hogy fertézéskor a vakcina altal
kivaltott és a gyodgyulas altal kivaltott védelem csokkenti-e az atvitel kockéazatat. Mivel a

4 Hay JA, Kissler SM. Fauver JR, Mack C, Tai CG, Samant RM stb. Viral dynamics and duration of PCR

ositivity of the SARS-CoV-2 omikron variant (A SARS-CoV-2 omikron-varians virusdinamikaja és PCR-

pozitivitasanak idétartama); Hay JA et al. Quantifying the impact of immune history and variant on SARS-
CoV-2 wviral kinetics and infection rebound: a retrospective cohort study (Az immuntOrténet és az
immunvaltozat hatdsanak szamszerisitése a SARS-CoV-2 virus kinetikajara és a fertdzés visszapattanasara: egy
retrospektiv kohorszvizsgalat); Puhach O, Adea K. Hulo N, Sattonnet P, Genecand C. Iten A, et al. Infectious
viral load in unvaccinated and vaccinated patients infected with SARS-CoV-2 WT. Delta and Omicron (Fert6z6
virusterhelés a SARS-CoV-2 WT-vel, deltaval és omikronnal fertdzott, oltatlan és oltott betegekben).

5> Protection and Waning of Natural and Hybrid Immunity to SARS-CoV-2 - PMC (A SARS-CoV-2 elleni
természetes €s hibrid immunitasi védelem és annak gyengiilése) — PMC (nih.gov).
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virusterhelés kiemelten befolyasolja a fert6zoképességet, ennek laboratdériumi helyettesitoje, a
gRT-PCR cikluskiiszob (Ct) felhasznalhaté a fertdzés elleni védelem szintjének vizsgalatara.
Amennyiben a vakcina és a gyogyulas altal kivaltott védelem magas, a virusreplikéacié csokken,
¢s magasabb Ct-pontszamot eredményez az attéréses fertdzést vagy ujrafertdzést atélé egyének
korében. Woodbridge ¢és munkatarsai a kézelmultban egy tébb mint 460 000, deltaval vagy
omikronnal fertézott, oltatlan, oltott és felgydgyult egyén Ct-pontszamat vizsgald tanulmanyrol
szamoltak be, amely azt bizonyitja, hogy bar a kdzelmultban végzett oltas csokkenti az omikron
virusterhelést, hatdsa gyorsan (kb. 70 nap alatt) csokken. Ezzel szemben a felgydgyult
egyéneknél szignifikdnsan lassabb csokkenés tapasztalhatd, és a Ct-értékek tartoésan, akar 18
hénapig magasabbak maradtak, mint az oltatlan egyéneknél.

A Japanbol szarmazo, 19 oltott egyéntdl és 2 oltatlan egyéntdl vett 83 minta felhasznalasaval az
omikron virusiirités vizsgalataval kapcsolatos legiijabb adatok azt mutattak, hogy a virus RNS-e
a tlinetek megjelenésétdl szadmitott 3—6 napon volt a legmagasabb, ¢és az id6 muléasaval
fokozatosan csokkent, €s a tiinetek megjelenése utan 10 nappal a 1égiti mintdkban nem mutattak
ki fertézé6 virust’. Hay és munkatdrsai 4ltal a virus dinamikdja és az omikron PCR-
pozitivitasanak iddtartama terén végzett tanulmanyanak eredményei alacsonyabb virus RNS
csticsot és rovidebb felszabaditdsi fazist jeleztek, mint 4tlagosan a delta-fertézéseknél®. Az
omikron-fertézések atlagos idétartama 9,87 nap (95 % konfidencia-intervallummal 8,83-10,9),
szemben a delta-fert6zések 10,9 napjaval (95 % konfidencia-intervallummal 9,41-12.4).

o

Puhach és tarsai némiképp alacsonyabb fert6zo virustitert figyeltek meg az aggodalomra okot
ado omikron-varianssal fert6zott betegeknél, mint a deltaval fert6zott betegeknél. Ez a kiilonbség
azonban nem volt statisztikailag szignifikans’.

Viral load dynamics of SARS-CoV-2 Delta and Omicron variants following multiple vaccine doses and
previous infection (A SARS-CoV-2 delta és omikron-varians virusterhelésének dinamikaja t6bbszori oltast és
korabbi fertdzést kovetden) | Nature Communications.

Active epidemiological investigation on SARS-CoV-2 infection caused by Omicron variant (Pango lineage

B.1.1.529) in Japan: preliminary report on infectious period (Aktiv epidemioldgiai vizsgalat az omikron-varidns

[Pango torzs B.1.1.529] altal okozott SARS-CoV-2 fert6z€ésrdl Japanban: eldzetes jelentés a fert6z6 idészakrdl)

(niid.go.jp).
uantifying the impact of immune history and variant on SARS-CoV-2 viral kinetics and infection rebound: a
retrospective cohort study (Az immuntdrténet és az immunvaltozat hatasanak szamszerisitése a SARS-CoV-2

virus kinetikajara és a fertGzés visszapattanasara: egy retrospektiv kohorszvizsgalat) | medRxiv.

Infectious viral load in unvaccinated and vaccinated patients infected with SARS-CoV-2 WT, Delta and
Omicron (Fert6z0 virusterhelés a SARS-CoV-2 WT-vel, deltaval és omikronnal fertézott, oltatlan és oltott
betegekben) (medrxiv.org).
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1.2.3. Frissitések a vakcina hatasossagarél'’

A vakcina silyos megbetegedés elleni becsiilt hatasossaga az elsé emlékezteté dozis utan
magas, de idével csokken

Az oltbanyag omikron-varidns altal okozott sulyos megbetegedés elleni hatdsossagardl (a
vakcina hatdsossdga) végzett vizsgalatok arra utalnak, hogy az emlékezteté dozis beadésat
kovetéen a sulyos kimenetel ellen a vakcina hatdsossdga magas, és koriilbeliil 77-94 %-os
védelmet mutat az emlékeztetd dozis beadasa utdn 2—3 honapig. Az elsé emlékeztetd dozis utan
4—6 honapos kovetési periodussal végzett vizsgalatok tovabbra is mutatnak védelmet a sulyos
megbetegedés ellen, a vakcina hatdsossaga a becslések szerint 35 vizsgalatbol 27-ben (77 %)
legalabb 70 %-o0s az mRNS emlékeztetd dozis utan hat honapig, idével némi csokkenéssel.

Az Egyesiilt Kirdlysagban a vakcina hatisossagat az els6 emlékeztetd dozis utan 6 honapnal
hosszabb iddvel vizsgald tanulmanyok soran azt allapitottak meg, hogy a 18—64 évesek korében
a vakcinasulyos kimenetel elleni hatasossaga az 5-9. héten mért 92,4 %-rdl az emlékeztetd dozis
utan 25-39 héttel 53,7 %-ra csokkent. A legalabb 65 évesek korében a vakcina stlyos kimenetel
elleni hatasossaga a 25-39. héten 92,4 %-rdl 66,8 %-ra csokkent. Ebben a vizsgalatban a sulyos

10 Ezzel a szakasszal kapcsolatban az aldbbiakra hivatkozunk: COVID-19 vaccine surveillance report: week 44

ublishing.service.gov.uk) (Covid19-vakcina megfigyelési jelentése: 44. hét); Weekly epidemiological update
on COVID-19 - 26 October 2022 (who.int) (Heti jarvanyiigyi frissités a Covid19-r61 — 2022. oktdber 26.);
Resource Library | ViewHub (view-hub.org); Effectiveness of the COVID-19 vaccines against severe disease

with Omicron sub-lineages BA.4 and BA.5 in England (A Covid19-vakcinak hatdsossaga az omikron BA.4 és

BA.5 altorzse okozta stilyos megbetegedés ellen Angliaban) (medrxiv.org); Effectiveness and Durability of the
BNT162b2 Vaccine against Omicron (A BNT162b2 omikron elleni vakcina hatasossdga és tartdossaga); Risk of
Reinfection, Vaccine Protection, and Severity of Infection with the BA.5 Omicron Subvariant: A Danish
Nation-Wide Population-Based Study (Az ujrafert6zodés kockazata, a vakcina elleni védelem és a fertdzés
sulyossaga a BA.5 omikron-alvaridns esetében: a dan orszagos népességen végzett tanulmany); Outcomes of
laboratory-confirmed SARS-CoV-2 infection during resurgence driven by Omicron lineages BA.4 and BA.5
compared with previous waves in the Western Cape Province, South Africa (Laboratériumilag megerdsitett
SARS-CoV-2 fert6zés eredményei az omikron BA.4 és BA.5 torzs altal eldidézett ujraferté6zés sordn a dél-
afrikai Western Cape tartomanyban a korabbi hullamokhoz képest);Effectiveness of mRNA COVID-19 vaccine
booster doses against Omicron severe outcomes (Az mRNS Covidl9-vakcina emlékeztetd ddzisainak
hatdsossaga az omikron sulyos kimenetele ellen) (medrxiv.org); Comparative COVID-19 Vaccines
Effectiveness in Preventing Infections, Hospitalizations, and Deaths with SARS-CoV-2 BA.5 and Ba.2
Omicron Lineages: A Case-Case and Cohort Study Using Electronic Health Records in Portugal (A Covid19-
vakcinak Osszehasonlitd hatasossaga a fert6zés, korhazi kezelés és halalozas megelozésében a SARS-CoV-2
BA.5 és Ba.2 omikron torzs esetében: esetenkénti és kohorszvizsgalat elektronikus egészségiigyi
nyilvantartasok felhasznalasaval Portugaliaban); Effectiveness of mRNA-1273 against infection and COVID-19
hospitalization with SARS-CoV-2 Omicron subvariants: BA.1, BA.2, BA.2.12.1, BA.4, and BA.5 (Az mRNS-
1273 hatasossdga a SARS-CoV-2 omikron BA.1, BA.2, BA.2.12.1, BA.4 és BA.5 alvariansaival szemben,
valamint a Covid19-fert6zés miatti korhazi kezelés megeldzése terén) | medRxiv; Effectiveness of Monovalent
mRNA Vaccines Against COVID-19-Associated Hospitalization Among Immunocompetent Adults During
BA.1/BA.2 and BA.4/BA.5 Predominant Periods of SARS-CoV-2 Omicron Variant in the United States — IVY
Network, 18 States, December 26, 2021-August 31, 2022 (A monovalens mRNS vakcindk hatdsossaga a
Covid19-hez kapcsolodd korhazi kezelés ellen immunkompetens felnéttek korében a BA.1/BA.2 és BA.4/BA.5
SARS-CoV-2 omikron-varidans dominans idgszakaiban az Egyesiilt Allamokban — IVY Network, 18 allam,
2021. december 26. — 2022. augusztus 31.) BA.1, BA.2, BA.2.12.1, BA.4, and BA.5 | MMWR (cdc.gov);
Preliminary public health considerations for COVID-19 vaccination strategies in the second half of 2022,
ECDC 18 July 2022 (Elbzetes kozegészségiigyi megfontolasok a Covid19 elleni oltasi stratégiakhoz 2022
maésodik felében, ECDC, 2022. jalius 18.).
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kimenetel meghatdrozasa: az oxigént kapott, 1¢legeztetett vagy intenziv terdpidban részesitett
betegek.

Osszefoglalva, az elsé emlékezteté dozis megvéd a sulyos megbetegedéstél, és bizonyos jelek
szerint a védelem gyengiilése az elsé emlékeztetd dozis utan koriilbeliil 4 honappal kezdddik.

A vakcina becsiilt hatasossaga a masodik emlékezteté dozis utan a siulyos megbetegedés és a
korhazi kezelés ellen

A masodik emlékezteté dozist kovetden a vakcina stulyos megbetegedés elleni hatdsossaga
magas marad az eddig rendelkezésre all6 vizsgalatok altal lefedett rovid kovetési idoszak alatt.
Ugy tiinik, hogy visszaallitja az elsé emlékeztetd adag utin négy hénappal enyhén csokkent
védelmet. A konkrét eredménytdl és a vizsgalattol fiiggben a védelem a 40-77 %-os
tartomanyban van a harmadik doézishoz képest (a vakcina ndvekményes vagy relativ
hatdsossaga'l) és az oltatlanakhoz képest a 66-86 % tartoméanyba esik. Egyes tanulmanyok a
masodik emlékezteté dozist kovetden a védelem id6vel az els6 emlékeztetd adagnal
tapasztalthoz hasonl6 csokkenését talaltak.

A kozelmultban az Egyesiilt Kiralysagbodl a vakcina hosszabb tava hatasossdgara vonatkozoan
késziilt elemzés azt mutatja, hogy a mésodik emlékeztetd dozist (negyedik adagot) kdvetden a
korhazi kezelés elleni védelem némileg gyengiil. Ez az elemzés azt allapitotta meg, hogy a
vakcina omikron-varians Osszes altorzse (a BA.1, a BA.2, a BA.4 és a BA.5) miatti korhazi
kezelés elleni hatdsossagit egy negyedik adag fokozta, és 24 hét utin és a vakcina
novekményes hatdsossaga™ 58,8 % volt. A vakcina ezen ndvekményes hatdsossaga a negyedik
adag beadasa utan legalabb 20 héttel csak 10,8 %-ra csokkent.

Heterogén vakcinak becsiilt hatasossaga az omikron BA.4, BA.4.6 és BA.S altorzse miatti
stilyos megbetegedés ellen

Az elérhetd tanulméanyok a vakcina BA.4/BA.5 omikron-altorzs altal okozott stilyos kimenetel
elleni hatdsossagaval kapcsolatban eltérd eredményeket mutatnak. Az Egyesiilt Kiralysagbol és
Dél-Afrikabol szarmazo tanulmanyok nem talaltak jelentds kiilonbséget a vakcina omikron
BA.1, BA.2, BA4 vagy BA.S altorzsének kimenetele elleni hatdsossdga kozott. A vakcina
BA.4/BA.5 varians altal okozott sulyos megbetegedés elleni hatdsossaga fennmaradni latszik
(hasonl6 eredményeket talaltak a daniai és dél-afrikai vizsgalatokban is). Néhany mas tanulmany
azonban azt talalta, hogy a harmadik vagy negyedik dozist kdvetden a sulyos kimenet elleni
védelem alacsonyabb volt a BA.5, mint a BA.1/BA.2 (Kanada, Portugalia, USA) esetében.

Az Egyesiilt Kirdlysdgban késziilt kozelmultbeli elemzés azt allapitotta meg, hogy Osszességében
nincs bizonyiték a vakcina korhazi kezelés elleni hatdsossdga csokkenésére az omikron BA.4.6
altorzs esetében a tobbi BA.4 vagy BA.S altorzshoz képest.

A vakcina negyedik dézisanak ndvekményes (vagy relativ) hatasossaga az a védelmi szint, amelyet a negyedik
doézis biztosit a harmadik vakcinaadag altal biztositott fennmaradd védelmen feliil. Ezek a becsiilt értékek ezért
alacsonyabbnak tlinnek, és nem hasonlithatok kozvetleniil 6ssze azokkal a becsiilt értékekkel, amelyekben a
vakcina hatdsossagat az oltatlanakhoz viszonyitva szamitjak (az Egyesiilt Kirdlysag HSA-janak jelentése).
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A jelenlegi vakcinakkal az omikron fert6zés és a tovabbterjedés elleni védelem korlatozott
és rovid ideig tart

A vakcina tiinetekkel jar6é fert6zés elleni hatdsossiga az mRNS-vakcina els§ emlékeztetd
dozisanak beaddsa utan az elsé 0—3 honapban becsiilt 45-66 %-ro6l, az emlékeztetd dozis beadasa
utan harom ¢és hat hoénappal kortilbeliil 25-45 %-ra csokken. Az mRNS vakcina mésodik
emlékeztetd dozisanak hatékonysagara és hatasossadgara vonatkozoan még mindig kevés az adat.
A masodik emlékeztetd dozis javitja a vakcina fert6z0dés elleni hatasossagat, de tigy tlinik, hogy
ez gyorsan csokken, amint az a masodik emlékeztetd adag utan eddig rendelkezésre allé rovid
kovetési idészakon beliil 1athato.

Varhaté a korabbi fertozések dokumentalasanak fokozott 6sszetettsége

Az omikron magas fertézOképessége ¢s immunelkeriilési képessége, valamint a laza tesztelési
politika a lakossag korében nagyszamu fert6zéshez vezetett. Az oltas és legalabb egy korabbi
fert6zés kombinaciojaval kialakult hibrid immunitas egyre gyakoribb. A jelenlegi helyzetben —
amikor sok orszdg megvaltoztatta a szlrési politikakat és gyakorlatokat — valdszinli, hogy
szamos fertézést nem sikertiil kiszlirni, és a kiillonbozd tagallamokban az egyének eltéré modon
férnek hozza a teszteléshez. Ezért a megvaltozott tesztelési gyakorlatok dsszefliggésében a hibrid
immunitas allasdnak pontos rogzitése valdsziniitlennek vagy kivitelezhetetlennek tiinik. Ezt
fontos figyelembe venni, mivel korabbi fertdzésre hivatkozva sokan dontenek a Covid19 oltasi
program egy vagy tobb adagjaval torténd oltas mellézése mellett, de a jelenlegi viszonyok kozott
nem mindig tudjak ezt igazolni a Covid19 oltasi kampany unids digitalis Covid-igazolvany
végrehajtasanak részeként lezajlott elsd szakaszédhoz képest.

Az omikron-adaptalt bivalens Covid19-vakcinak

Jelenleg nem dallnak rendelkezésre adatok az omikronra adaptalt bivalens vakcindk
hatasossagarol. Az ECDC tovabbra is figyelemmel kiséri a vakcindk hatdsossagara vonatkozo
adatokat, és frissiti a rendelkezésre allo bizonyitékokkal kapcsolatos informacidkat. A valds
koriilmények kozott szerzett bizonyitékok nélkiilozhetetlenek lesznek az 1), omikron-varidnshoz
igazitott bivalens vakcindk fertézés- és betegségmegeldzésre gyakorolt hatasanak méréséhez,
mivel ezen moddositott vakcindk jovahagyasa a biztonsaggal és immunogenitassal kapcsolatos
adatokat 0sszegylijté tanulmanyokon alapult.

Az 10j vakcinak esetében a mai napig nincs bizonyiték arra vonatkozoan, hogy azok miként
befolyasoljak a fertézést, a tovabbterjedést vagy a sulyos megbetegedés kockézatat valos
koriilmények kozott, és hogy az unids digitalis Covid-igazolvanyok végrehajtasanak részeként
mérlegelhetd-e barmilyen iddtartam-korlatozas.

1.3. Hosszabb tavu forgatokonyvek

Noha a Covid19-vilagjarvany legakutabb szakasza elmult, a Covid19 miatt tovabbra is jelentds a
kozegeszségiigyi teher az EU-ban/EGT-ben. Pontosabban, az EU/EGT 2022-re vonatkozo
rogzitett TESSy-adatai azt mutatjak, hogy mind a fertézések, mind a Covid19-hez kapcsolodo
halalozasok szama lényegesen meghaladja a fertézések €és egyéb jelentds fert6zd betegségek



miatti Eurdpaban tortént haldlozdsok pandémia el6tti szamanak éves szintjét'?. A jelenlegi —

kiilonosen a fertézés ellen a kordbbi megfert6zEésddésbdl és véddoltasokbdl szerzett,
meglehetdsen rovid élettartamt védelemre vonatkozd —bizonyitékok az elkdvetkezd években a
Covid19 tartos éves eloforduldsara utalnak.

A tartés Covid19-teher valdszinlileg tovabbra is ingadozni fog az idOk soran. Négy
kulcsfontossagi elem van, amelyek kiilondsen meghatarozoak a jovobeli Covid19-hullamok
iddébelisége és mértéke szempontjabol.

o Eldszor is, az oltas altal kivaltott és természetesen megszerzett, a fertézések és a stlyos
kovetkezmények elleni védelem idével csokken. A lakosséagi szintli — példaul egy korabbi
hulldm vagy oltasi kampany utani — védelem gyengiilésének mértéke jelentds hatassal
van a jovObeni fertdzési hullamok és sulyos kimenetelek valdszinliségére. Ezen
tulmenden a Covid19 jovobeli dinamikédjat erésen befolydsolja az, hogy a Covidl9
sulyossaga, tovabbterjedése ¢€s a védelem gyengiilése miként valtozik tobbszori fertdzés
utan, amihez tobb tudomanyos bizonyitékra van sziikség.

e Masodszor, a SARS-CoV-2 nagyobb immunelkeriil6- vagy fertézoképességi
(al)torzseinek megjelenése kulcsfontossaghh tényezd a jovobeni Covidl9 hullamok
szempontjabol, ami az Uj variansok sulyossaganak barmilyen valtozasaval egylitt meg
fogja hatarozni a kapcsolodo betegségterhet.

e Harmadszor, a Covidl9 iddbeli ingadozésait felerdsiti vagy csokkenti az emberi
viselkedés, amely az emberi mobilitdsi mintdk szabadsigoldsi iddszakok alatti
valtozasatol és hidegebb iddben (kiilondsen a kozelgd tinnepi iddszakban) a beltéri
fokozott tarsas kozelségtdl a fokozott kockazatérzékelés miatti dnvédd magatartasig
terjed.

e Negyedszer, eléfordulhat, hogy mas tényezdk (példaul az éghajlat) altal okozott
szezonalitasi mintazatok alakulhatnak ki, amelyek az év soran a Covid19 okozta terhek
ingadozésat eredményezhetik.

Osszefoglalva, valoszinii a Covid19-teher 4llandd, tartdsan magas szintje idébeli ingadozasokkal,
¢s a Covidl9-vilagjarvany jovobeli lefolydsanak részletesebb  értékeléséhez  tobb
szeroepidemiologiai tudomanyos bizonyitékra és a betegségteherre vonatkoz6 reprezentativ
adatokra van sziikség. A folytatdlagos posztakut szakasz hosszabb tava forgatokonyveinek €s
azok kozegészségligyi intézkedésekre gyakorolt hatdsainak attekintése érdekében ldsd még az
ECDC ,,Megfontolasok a Covid19-vilagjarvany hosszl tava kvalitativ forgatokonyveirdl és azok
felkésziiltségre és valaszlépésekre gyakorolt hatasaira az EU/EGT teriiletén” cimi ECDC-
jelentéseket!.

12 https://www.eurosurveillance.org/content/10.2807/1560-7917.ES.2018.23.16.17-00454
3 https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-post-acute-phase-pandemic-scenarios-
august-2022.pdf
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2. Az EGESZSEGUGYI BIZTONSAGI BIZOTTSAG (HSC) VELEMENYE -—
2022.11.21.

2.1. Az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag szerepe

Az EU Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsagat (HSC) 2001-ben hozték 1étre az EU egészségligyi
minisztereinek felkérésére, eurdpai szintli egészségiigyi biztonsdggal foglalkozo informalis
tanacsadod csoportként. Szerepkorét 2013-ban az 1082/2013/EU hatarozat elfogadasa oltotte
hivatalos formaba'4, és az a hatarokon 4t terjedd stilyos egészségiigyi veszélyekrél szo16 rendelet
elfogadasaval tovabb erésodik'.

A HSC feladata, hogy részt vegyen a hatarokon at terjedd stlyos egészségiigyi veszélyek
megelézése, az azokra valo felkésziilés és reagdlds tervezésének koordindlasdban. A HSC a
tagallamok képviseldibdl all két munkaszinten: a fels szintli csoport a hatdrokon &t terjedd
sulyos egészségligyi veszélyek rendszeres megvitatdsara, valamint vélemények ¢és
iranymutatasok elfogadésara; ¢és technikai bizottsdgk6zi munkacsoportok konkrét témak
megvitatasara.

A Bizottsag unios digitalis Covid-igazolvanyrdl szold rendeletének konkrét kozegészségiigyi
kérdésekkel kapcsolatos végrehajtdsdban vald tdmogatasa érdekében célzott felmérések révén
konzultacio folyt a HSC-vel. Ezen tilmendéen a HSC két kiilon technikai bizottsagkozi
munkacsoportot hozott létre, amelyeket alabb ismertetiink.

22. A HSC Covidl9 diagnosztikai eszkozokkel foglalkozo technikai
bizottsagkozi munkacsoportja

Az Egészségiigyi Biztonsagi Bizottsag 2021 médjusaban létrehozta a Covid19-diagnosztikai
vizsgalatokkal foglalkozo technikai bizottsagkdzi munkacsoportot'®. A technikai bizottsagkozi
munkacsoportban a 27 tagallam ¢és Norvégia szakértéi, valamint az Egészségiigyi ¢és
Elelmiszerbiztonsagi Figazgatosag, a Kozos Kutatokozpont és az Eurdpai Betegségmegelézési
¢s Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC) képviseldi vesznek részt. A technikai bizottsagkozi
munkacsoport iilésein az Egészségiigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatosag és a JRC elndkdl.

A technikai bizottsagkdzi munkacsoport célja kiilondsen az, hogy attekintse a tagallamok ¢és a
gyartok altal a Covid19 antigéntesztek kozos unios listdjara felvehetd eszkozokre vonatkozoan

14 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 1082/2013/EU hatarozata (2013. oktober 22.) a hatarokon atterjedd sulyos
egészségiigyl veszélyekrdl és a 2119/98/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 293., 2013.11.5.,
1. 0.).

15 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/2371 rendelete (2022. november 23.) a hatarokon atterjedd stilyos
egészségiigyi veszélyekrdl és az 1082/2013/EU hatarozat hatalyon kiviil helyezésér6l (HL L 314., 2022.12.6.,
26. 0.).

16 Tovabbi informacio: https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/crisis-
management/covid-19-diagnostic-tests_en
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beterjesztett javaslatokat!’. Az 4tlagosan havonta egy alkalommal iilésezd technikai
bizottsagkdzi munkacsoport ezeket a javaslatokat az EU 2021/C 24/01 tanacsi ajanlasban
meghatarozott kritériumok'® valamint a HSC altal 2021. szeptember 21-én elfogadott

kritériumok alapjan értékeli.

Abban az esetben, ha a technikai bizottsdgk6zi munkacsoport ugy itéli meg, hogy a Covidl9
antigéntesztek unids kozos listajanak frissitésére van sziikség, javaslatot nyujt be a HSC-nek
hivatalos megallapodasra. Az emlitett frissitések vonatkozhatnak az antigéntesztek kiegészitésére
¢s/vagy elhagyésara, vagy az adatok €s informaciok elérhetdségével kapcsolatos frissitésekre (pl.
uj validacios tanulmanyok kozzétételére). Az unids kozos lista minden frissitése mellett
kozzétesznek egy kiegészitést, amely tovabbi részleteket és hattér-informaciokat tartalmaz a
technikai bizottsagk6zi munkacsoport altal hozott hatarozatokkal kapcsolatban.

A technikai bizottsagkdzi munkacsoport elsd iilése ota 28 {ilést szerveztek, és 19 alkalommal
frissitették az unios kozos antigénteszt-listat. Mig a 2021. februar 17-én kozzétett unids kozos
lista els6 kiadasdban 26 antigéneszkdz szerepelt, 2022. november 11-én 249 Covidl9
antigénteszt szerepel az unids kozos listdjan, és ezek igy hasznalhatok az Unidn beliili
utazasokhoz az unios digitalis Covid19-teszt és gyogyultsagi igazolvanyok kiallitdsdhoz.

A gyartok atlagosan hetente mintegy 15 Uj beadvanyt nyujtanak be azokra az eszkozdkre
vonatkozoan, amelyeket fel szeretnének vetetni az unids kozos listdra, ami azt jelenti, hogy
havonta koriilbeliil 60 0j kérelmet vizsgalnak meg a Covid19 diagnosztikai késziilekekkel
foglalkoz6 technikai bizottsagkozi munkacsoportban részt vevd szakérték. E kérelmek mintegy
60 %-at kinai gyartok, 19 %-at pedig az Unidban székhellyel rendelkezd gyartok nyujtjak be,
ami igazolja az unids kozos listdja altal elért globalis dimenziot és fokuszt.

2.3. A HSC Covid19 Kklinikai vizsgalatban részt vevok szamara kiadott unios
digitalis Covid-igazolvanyokkal foglalkozo technikai bizottsagkozi
munkacsoportja

Az unios digitalis Covid-igazolvanyrdl sz6l6 rendelet meghosszabitasakor az Eurdpai Parlament
¢s a Tandacs ugy rendelkezett, hogy a tagallamok kiallithatnak uniés digitalis Covid-igazolvanyt a
forgalomba hozatali engedélyt még nem kapott Covidl9-vakcindk folyamatban 1évo klinikai
vizsgalatdban részt vevO személyek szdmara, amennyiben azokat a tagallamok etikai bizottsagai
¢s illetékes hatdsagai jovahagyjak. Az emlitett bizonyitvanyokat mas tagallamok is elfogadhatjak
a szabad mozgas korlatozasainak elengedése érdekében. Ezenkiviil a rendelet azzal is megbizza a
HSC-t, hogy adjon ki irdnymutatist ezen igazolvanyok EU-szerte torténd elfogadasa
koherencidjanak biztositasa érdekében.

Elérheto a kovetkez6 internetcimen: https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/covid-19_eu-common-list-
antigen-tests_en.pdf

A Tanacs ajanlasa az antigén gyorstesztek alkalmazasara ¢és validaldsira, valamint a Covidl9-tesztek
eredményének az Unidban torténd kdlesonds elismerésére vonatkozo kozos keretrdl (2021/C 24/01) (HL C 24.,
2021.1.22., 1. 0.).
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A HSC 2022 augusztusaban 11j technikai bizottsagk6zi munkacsoportot hozott 1étre a Covid19
klinikai vizsgalatban részt vevok szamdéra kiadott unids digitalis Covid-igazolvanyok
tekintetében azzal a céllal, hogy kidolgozza az irdnymutatdst az egységes megkozelitésre
vonatkozdan. Ebben a bizottsagkdzi munkacsoportban a tagallamok (DE, PT, IT, LV, HU, PL,
NL, SK, EL, LT), Norvégia, az EMA, az ECDC, valamint a Klinikai Vizsgalatok Koordinacids
Tanacsa altal kijelolt szakértok vesznek részt, és tamogatja az elézetes vizsgalati eredmények
bizalmas megosztasat ¢s a kezelendd kozos kihivasok megvitatasat. A technikai bizottsagkozi
munkacsoportban a DG SANTE ¢és a DG RTD elnokol.

A technikai bizottsagkdzi munkacsoport szeptemberben tobb alkalommal iilésezett, melynek
eredményeként elkésziilt az ,,Utmutaté a klinikai vizsgalatok résztvevéi szamara kiadott unids
digitalis Covid-igazolvanyok kolcsonds elfogadasahoz” cimii dokumentum, amelyet a HSC
2022. oktober 5-én fogadott el'’. Ez egy ,,é16 dokumentum”, amely sziikség szerint, a HSC Altali
elfogadaskor frissithetd, beleértve az abban felsorolt klinikai vizsgéalatokat is.

Az elfogadott legfontosabb elemek a kovetkezok voltak:

e a tagallamoknak minden folyamatban 1év6 klinikai vizsgdlat tekintetében,
megkiilonboztetés nélkiil a kdlesonds elfogadas egységes megkozelitését kell rogziteniiik;

e ennek vonatkoznia kell az dsszes, a Covid19-vakcindkkal végzett, az EMA Altal kezelt
EudraCT-ben vagy a CTIS-ben nyilvanosan elérhet6 EU/EGT klinikai vizsgalatra;

e a kiemelt nemzetkdzi klinikai vizsgalatok korlatozott korét is mérlegelni kell (jelenleg
nem tartoznak bele). A klinikai vizsgélat szponzorainak kérésére az sziikség szerint
felveheto a listara.

Az Utmutato aktualis tervezete szamos érvet sorakoztat fel amellett, hogy a Covid19-vakcinak
valamennyi EU/EGT klinikai vizsgalatat elfogadjék (a listdit az EMA altal kezelt EudraCT-bdl
kell kigytijteni), valamint ismertet néhany, harmadik orszdgokban jelenleg is folyamatban 1évo
kiemelt klinikai vizsgalatot (a Vaccelerate részvételével zajlo kivalasztasi folyamat alapjan, a
szponzorok kérésére). A tagallamoknak ezért rogzitenilik kell a kolcsonds elfogadas egységes
megkozelitését minden folyamatban 1évd klinikai vizsgalat vonatkozasaban, megkiilonboztetés
nélkiil, ha szerepel az utmutato6 (,,€16” dokumentum) mell¢kletében. A HSC-nek minden esetben
el kell fogadnia a lista barmely kiegészitését és/vagy modositasat.

19 Elérhetd a kovetkezd internetcimen: https://health.ec.europa.eu/publications/guidance-mutual-acceptance-eu-

digital-covid-certificates-issued-participants-clinical-trials-covid_hu
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