KITEKINTES

Itdsellenes/virusszkeptikus kérokben gyakran elhangzé érv,

hogy a kisérleti oltdsok beadatdsét tilsdgosan kockdzatos-
nak tartjdk. Egyébként igazuk van: a kisérletezés a laboratériu-
mokba vald! Kisérletezzenek sejteken, egereken, de ne embere-
ken!

Valdjdban persze a modern gydgyszerkutatdsban nem kisérle-
teznek embereken. A fejlesztésnek abban a szakaszdban beszél-
hetiink kisérletezésrél, amikor a fejlesztett szert nem emberen
(hanem sejteken, dllatokon) probéljdk ki. Ez a kezdeti szakasz:
ilyenkor a kisérletezés célja az, hogy eldontsék: az adott készit-
mény megfelel§en hatdsos és biztonsdgos-e ahhoz, hogy emberen
is kiprébdljak.

Ha a vdlasz igen, akkor elkezd§dhetnek a klinikai vizsgdlatok.
Igen, vizsgdlat és nem kisérlet, a humdn vizsgdlat magasabb szint,
mint a kordbbi stddiumban elvégzett kisérletek. Es ha a vizsga-
latok is pozitiv eredménnyel zdrulnak, a készitmény gydgyszer-
ként keriilhet piacra, a megfelel§ hat6sdgi engedélyek birtokdban.

Ezt figyelembe véve megdllapithatjuk: akik kisérleti oltdsrdl
beszélnek (részben szdndékosan) keverik a szezont a fazonnal. A
szezon a ,kisérleti” — de mi a fazon? Van egy kifejezés, amit so-
kan a kisérleti oltds szinonimdjaként haszndlnak, jéllehet nem
az: a feltételekhez kotott/ideiglenes gydgyszeralkalmazdsi enge-
dély nagyon mds, mint amit sokan a kisérleti oltds fogalma alatt
értenek.

Ha egy oltds kisérleti lenne, akkor dllatokon tesztelnék, hogy
mennyire j6 és biztonsdgos. A feltételekhez kotott/ideiglenes
gyogyszeralkalmazdsi engedéllyel rendelkez§ vakcindk ezen a sté-
diumon mdr tdl vannak. Ezeknél a kisérletek pozitiv eredmény-
nyel zérultak, s6t, a humdn (embereken végzett) klinikai vizsga-
latok is.

Miben specidlisak ezek az oltdsok? Miben térnek el a ,,rendes”,
régéta megszokott védGoltdsoktSl? Hat abban, hogy ezeket a ké-
szitményeket egy specidlis helyzetben, egy vildgjdrviny kozepén
fejlesztették ki. Rendkiviili kérilmények kozott rendkiviili meg-
olddsokra van sziikség — szerencsére erre a jogszabdlyok is lehe-
téséget adnak. Létezik egy EU-s jogszabdly, amely kimondja:
kozegészségiigyi érdekbdl (példdul jérvany idején) szitkség lehet
a forgalomba hozatali engedélyek szokdsosndl kevésbé dtfogéd
adatok alapjdn és kiilonleges kotelezettségek mellett torténd meg-
addsdra — ilyen esetben adnak ki feltételekhez kotott / ideiglenes
gyégyszeralkalmazdsi engedélyt.

Mit jelent ez a gyakorlatban? Nem azt, hogy embereken kez-
denek el kisérletezni, hanem azt: az engedély kiaddsdt aldtd-
maszt6 adatok kevésbé dtfogdak lehetnek, mint ,,békeidgben”.
Azonban el§irds az is: ahhoz, hogy egy ilyen engedélyt kiadjanak,
az elény-kockdzati viszonynak pozitivnak kell lennie. Magyardn:
sokkal nagyobb legyen a haszon, mint az esetleges kockdzat. Es
természetesen csak a klinikai vizsgdlati rész lehet kevésbé teljes
kord a szokdsosndl, a termékmingségben nincs engedmény. Ez
a gyakorlatban azt jelenti, hogy a szokdsosndl kevesebb beteg
részvételével lefolytatott vagy rovidebb vizsgdlatok sordn nyert bi-
zonyitékok is elegendGek az engedély kiaddsdhoz. A folyamat
gyorsitdséhoz az eurdpai hatésdg gyors folyamatos értékelési el-
jardsokat (,rolling review”) vezetett be, ami azt jelenti, hogy
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amint djabb vizsgdlati
eredmény 4ll rendelke-
zésre, azt azonnal meg-
vizsgdljék, értékelik.

A feltételekhez kotott
forgalomba hozatali en-
gedélyd gydgyszerkészit-
mények esetében fontos
a fokozott gyégyszermel-
lekh.at.as-flgyeles (farma- oW ‘ A
kovigilancia), azaz az
ilyen mddon forgalmazott termékeknél kiilonosen odafigyelnek
a nemkivdnatos hatdsokra — ezt tobb esetben megtapasztalhat-
tuk.

Az Eurdpai Bizottsdg 2020-21-ben négy Covid-19 oltéanyagra
vonatkozéan adott ki feltételes forgalomba hozatali engedélyt az
Eurdpai Gydgyszeriigynokség dltali kedvezd értékelést kovetGen:

e december 21-én engedélyezték a BioNTech/Pfizer vakcindjdt,

e janudr 6-dn a Moderna vakcindja is megkapta az engedélyt,

e janudr 29-én az AstraZeneca vakcindja is zold utat kapott,

e mdrcius 11-én pedig engedélyezték a Janssen-vakcindt

(Johnson & Johnson).

Létezik egy hazai jogszabdly is, amely a hazai hatésdg (Orszé-
gos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet) szdmdra
lehetdvé teszi hasonld engedély kiaddsdt olyan vakcindk szdmd-
ra, amelyek az Eurdpai Gazdasdgi Térségen kiviili dllamban for-
galomba hozatali engedéllyel rendelkeznek, ha a készitmények
mindségileg megfelelGek, és az elvégzett vizsgélatok alapjdn el§-
nyds terdpids elény / kockdzat ardnnyal rendelkeznek. Hazdnk-
ban az el§z8ekben felsoroltakon kiviil két vakcina érhetd el ilyen
mddon elnyert engedéllyel:

e a Sputnik V és a

e Sinopharm.

Ha a gydrtdk elkészitik az Gsszes vizsgdlatot, amely sziikséges
a ,rendes” engedélyezéshez, a vakcindk a tobbi, mdr régoéta for-
galomban 1év8 védGoltdssal megegyezd engedélyt kapnak. Ez a
Pfizer vakcindja esetén az USA-ban mdr meg is tortént. A jelek
kedvez8ek: az eddig beadott sok szdzmillié oltdssal kapcsolatos
tapasztalatok alapjdn vérhatd, hogy egyre tobb oltds kap normadl
forgalomba hozatali engedélyt (is).

Sz6 sincs tehdt arrdl, hogy a védGoltdsokkal az embereken ki-
sérleteznének. Mindegyik oltds, amelyet Magyarorszdgon bead-
nak, bizonyitott hatdsossdgu és biztonsdgossdgu. Az oltdsfobia ki-
alakuldsa (mint dltaldban a tévhitek terjedése) ismerethidnybdl
fakad. Az a kivételes gyorsasdg, amellyel a Covid—19 elleni védg-
oltdsok forgalomba keriiltek, sokakban gyanakvdst kelt. A koz-
hiedelemmel ellentétben ez nem azzal magyardzhatd, hogy az ol-
tdsokkal az embereken kisérleteznek, hanem azzal, hogy a valé-
sdghoz alkalmazkodd, a betegek érdekeit (életének védelmét)
szem el8tt tarté engedélyezési gyakorlatot alkalmaztak a rend-
kiviili koriilmények kozott. Ha lassan menne az engedélyezés, so-
kak joggal hdborodndnak fel, de az élet mdr csak ilyen: ha van
sapka, az is baj, ha nincs, az is baj...
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