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ÖSSZEFOGLALÁS
Az Egészségügyi Világszervezet (WHO) nemrégiben készített 
becslése szerint a súlyos akut légzési szindróma koronavírus 
2 (SARS-CoV-2) világjárvány, amely 2019-ben Kínából indult, 
világszerte elterjedt, és 2021 januárjáig csaknem 100 mil-
lió embert fertőzött meg. Krónikus májbetegségben (CLD) 
szenvedő betegeknél - különösen a májcirrhosisban, a máj-, 
és epeutak rosszindulatú daganataiban szenvedőknél, a 
májtranszplantációra várók között és a májtranszplantáción 
átesett immunszupprimált egyéneknél - a fertőzések kocká-
zata általánosságban véve megnövekedett, ami viszont meg-
növekedett mortalitáshoz vezethet. Ez a helyzet a SARS-CoV-2 
fertőzés esetében is, ahol különösen a cirrhosisban szenvedő 
betegeknél fennáll a súlyos lefolyású COVID-19-betegség koc-
kázata. Ezért a krónikus májbetegségben szenvedő betegek 
mihamarabbi immunizálása a különféle kórokozókkal szem-
ben, köztük a SARS- CoV-2 vírussal szembeni védőoltás lehető 
legkorábban történő beadása, fontos védőintézkedésnek szá-
mít. Azonban ezeknél a betegeknél, az immunválasz károso-
dása miatt, az immunizációval elérhető azonnali és hosszú távú 
védettség hiányos lehet. A jelenlegi koronavírus világjárvány 
számos lehetséges SARS-CoV-2 elleni védőoltás kivételesen 

gyors kifejlesztéséhez vezetett. Ezen SARS-CoV-2 vakcinajelöl-
tek egy része már túljutott a III-as fázisú, placebokontrollált 
klinikai vizsgálatokon, egészséges alanyokon, igazolva az oltó-
anyagok rövid távú biztonságosságát, immunogenitását és 
hatékonyságát. Habár az Egyesült Államokban és Európában 
a szabályozó hatóságok már jóváhagyták néhány oltóanyag 
klinikai használatát, még nincs információnk az immunogeni-
tásra, a védelem időtartamára és a hosszú távú biztonságos-
ságra vonatkozóan, krónikus májbetegek, cirrhosisban, hepa-
tobiliaris rákban szenvedő betegek és májtranszplantáltak 
esetében. A jelen áttekintő közlemény általánosságban véve 
összefoglalja az oltások biztonságosságára, immunogenitá-
sára és hatékonyságára vonatkozó adatokat, ebben a beteg-
populációban, és megvitatja ezen ismeretek következményeit 
az új SARS-CoV-2 vakcinák bevezetésével kapcsolatban.
© 2021. Európai Májkutató Társaság (European Association 
for the Study of the Liver, EASL). Kiadja: Elsevier B.V. Minden 
jog fenntartva.
Kulcsszavak: cirrhosis; májtranszplantáció; vakcina; influenza; 
COVID-19; SARS- CoV-2.

A krónikus májbetegek alapjában véve fokozott fertőzésve-
szélynek vannak kitéve.1 Az egyéni kockázat azonban a kró-
nikus májbetegség etiológiájától, társbetegségek jelenlététől, 
az egyidejűleg alkalmazott más gyógyszeres kezelés(ek)től és 
a májbetegség stádiumától függ.
Továbbá a krónikus májbetegség és az életkor előrehaladtával, 
az egyes vakcinák által közvetített antigénekre adott immun-
válasz és a velük szembeni immunmemória csökken.2 

Ezenkívül az alkoholfogyasztáshoz társult májbetegségben, 
krónikus májbetegségben és cirrhosisban (etiológiától füg-
getlenül) szenvedő betegeknél, az oltásra adott immunvá-
lasz károsodott lehet (1. táblázat), pl. a hepatitis B elleni 
védőoltásra adott válasz elégtelen, vagy csekély.3,4 Az együt-
tesen szedett egyéb gyógyszerek is lehetnek a védőoltásokra 
adott károsodott, vagy megváltozott immunválasz okozói, pl. 
autoimmun hepatitisben szenvedő betegeknél, akik immun-
szuppresszív szereket szednek, az immunszuppresszió a hepa-
titis B elleni védőoltásra adott szerokonverziós ráta csökkené-
séhez és alacsonyabb anti-HBs-titerekhez vezet.5

Az oltásra adott választ befolyásoló fontos tényezőnek számít 
a krónikus májbetegségben szenvedő betegek esetében a 
társbetegségek megléte, azaz olyan anyagcsere- betegségeké, 
mint pl. a diabetes mellitus, steatohepatitis és az elhízás vagy 
krónikus vesebetegség (hemodialízis), valamint a lisztérzé-
kenység, melyeket kapcsolatba hozták a csökkenő oltási vála-
szaránnyal, standard hepatitis B oltás esetén.3, 4 Ez esetben ma 
már új, Pre-S1 / Pre-S2 epitópokat, vagy stimulálóbb hatású 
adjuvánsokat tartalmazó vakcinakészítmények állnak ren-

A VAKCINÁK HATÉKONYSÁGA ÉS 
BIZTONSÁGOSSÁGA KRÓNIKUS 
MÁJBETEGSÉGBEN SZENVEDŐ BETEGEKNÉL, 
BELEÉRTVE A MÁJ-, ÉS EPEÚT-EREDETŰ 
(HEPATOBILIARIS) RÁKOT IS

delkezésre abból a célból, hogy javítsák, vagy megkerüljék a 
hagyományos HBV vakcinákkal szembeni hipo-reaktivitást.6–8

A védőoltás sikerességének egyik legfontosabb tényezője a 
krónikus májbetegség stádiuma az immunizáció idején. Egy-
részt a cirrhosisban szenvedő betegek fogékonyabbak a fer-
tőzésekkel és azok következményeivel szemben1, másrészt a 
védőoltásra adott válasz veszélybe kerülhet, ami a cirrhosis-
sal összefüggő immunműködési zavarral magyarázható (ld. az 
áttekintést9).
Míg a hepatitis A, a hepatitis B, a szezonális influenza és a 
streptococcus pneumoniae vakcinák biztonságosságáról és 
immunogenitásáról rendelkezésre állnak adatok krónikus 
májbetegségben (1. táblázat), nincs elegendő adat a hepato-
biliaris rákban szenvedő betegek vakcinaválaszát illetően.
Tekintettel arra, hogy a hepatocelluláris karcinómában szen-
vedő betegek gyakran cirrhosisban is szenvednek, az oltásokra 
adott válasz várhatóan elégtelen. Ezenkívül más ráktípusok 
esetén is ismert, hogy az oltásra adott immunválasz az élet-
kortól, a társbetegségektől, a betegség alapjául szolgáló rák-
típustól és az alkalmazott kemoterápiától függően gyengébb 
lehet (ld. az áttekintést10). Fontos, hogy az influenzaoltások 
az alkalmazott kemoterápiás szerek mellett is biztonságosnak 
tűnnek, és az oltás előnyei meghaladják a védőoltás beadá-
sából eredő kockázatot.11 Felmerül a kérdés, hogy adható-e 
vakcina olyan betegnek, aki immunellenőrzőpont-gátló (ICI) 
kezelésben részesül, mert aggodalomra ad okot, hogy az oltás 
esetlegesen növelheti az immunrendszerrel összefüggő nem-
kívánatos események előfordulását.12 Azonban az ICI terápi-
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ában részesülő betegeknél, a szezonális influenza oltás biz-
tonságosságát vizsgáló legújabb tanulmányok nem mutattak 
ki biztonságossági aggályokat, hanem azt állapították meg, 
hogy az immunrendszerrel összefüggő nemkívánatos esemé-
nyek hasonló arányban fordulnak elő, mint amit a klinikai vizs-
gálatokban megfigyeltek.13, 14 Ezenkívül a terápiás RNS alapú 
rákellenes vakcinákat korai klinikai vizsgálatok során tesztelik 
különböző daganatos betegekben, beleértve az ICI-vel kezelt 

betegeket, és biztonságossággal kapcsolatos aggályok mind-
eddig nem merültek fel.15–17

Végül meg kell jegyezni, hogy egyelőre nincsenek megerősí-
tett információink az új COVID-19 vakcinák tolerálhatóságáról, 
immunogenitásáról és biztonságosságáról krónikus májbete-
geknél, beleértve a máj-, és epeúti betegségben szenvedőket 
is.18

A szervátültetett (solid organ transplant, SOT) recipiensek 
fokozott fertőzésveszélynek vannak kitéve a graft kilökődé-
sének megakadályozásához szükséges immunszuppresszív 
terápia miatt. Ezenkívül a fertőzések súlyosabbak lehetnek a 
transzplantált betegeknél, mint az immunkompetens (meg-
felelő immunitással rendelkező) egyéneknél.27 Ezért az oltás 
egy fontos intézkedés a fertőzések és azok következményei-
nek megelőzése terén. A vakcinák immunogenitása azonban a 
szervátültetett betegekben alacsonyabb, mint az immunkom-
petens egyéneknél, krónikus (alap)betegségük és a transzp-
lantációt követően alkalmazott immunszuppresszív terápia 
miatt, ami csökkentheti ezen betegek immunizációra adott 
immunválaszát (2. táblázat). Az immunszuppresszió minősége 
és dózisa minden bizonnyal fontos tényező, amely befolyásolja 
az oltásra adott választ. Ezért fontos az oltás időzítése, aján-
lott az oltóanyagot a transzplantáció előtt beadni, ideális eset-
ben a krónikus májbetegség28,29 nagyon korai szakaszában, de 
legkésőbb a transzplantációs várólistára történő felvételkor. 
Van némi bizonytalanság az élő, attenuált vakcinák transzp-
lantált recipiensek részére történő beadásával kapcsolatban, 
következésképpen a transzplantáció után általában kerülik az 
élő, attenuált vakcinákkal történő immunizációt. Mégis, egy 

A VAKCINÁK HATÉKONYSÁGA
ÉS BIZTONSÁGOSSÁGA
SZERVÁTÜLTETETT BETEGEKNÉL

metaanalízis szerint, egyes élő, attenuált vakcinákkal történő 
oltások viszonylag biztonságosak és hatékonyak gyermek és 
felnőtt szervtranszplantált betegek esetében.30 Ennek elle-
nére az átültetést követően, élő, attenuált vakcinákkal tör-
ténő immunizálást rendszerint csak gondos kockázat-haszon 
elemzést követően végeznek, és nem az immunszuppresszió 
csúcsán. Ez a dilemma részben elkerülhető a transzplantáció 
előtti kanyaró, mumpsz és varicella elleni antitest-titer elle-
nőrzéssel, és a transzplantáció előtt a megfelelő védőoltás 
beadásával.
A transzplantáció után, az intenzív immunszuppresszió idősza-
kában, azaz az első 3–6 hónapban általában nem ajánlott a 
védőoltások beadása, mivel az immunválasz ekkor várhatóan 
csökkent mértékű lesz.28 Minthogy a transzplantált betegek, a 
korai transzplantáció utáni időszakban nem biztos, hogy meg-
felelő immunvédekezésre képesek az oltásokkal megelőzhető 
betegségekkel szemben - az immunválasz károsodása vagy 
a hiányos oltási státusz miatt - éppen ezért javasolt, hogy a 
szervátültetett betegekkel és a transzplantációra várókkal 
egy háztartásban élő kontaktok, valamint a transzplantációs 
központok egészségügyi dolgozói be legyenek oltva olyan 
fertőző betegségek ellen, mint például az influenza, kanyaró, 

Oltóanyag Az oltóanyagra adott válasz krónikus májbetegségben szenvedő betegeknél Hiv.

Szezonális influenza elleni vakcina A cirrhosisban szenvedő betegeknél (n=20) alacsonyabb volt az adjuvált trivalens influenza vakcinára adott 
válaszarány (75-85% szemben a 100%-kal), mint az egészséges kontrolloknál (n=8). Nem jelent biztonsági 
kockázatot.
12 tanulmány metaanalízise; a hatékony antitestválasz csökkentheti az összes okból történő kórházi kezelés 
kockázatát krónikus májbetegségben szenvedő betegeknél (a legtöbb beteg krónikus vírusos hepatitisben 
szenvedett).

19

20

Streptococcus pneumoniae vakcina A cirrhosisban szenvedő betegeknél (n=45) jelentősen megnőtt az IgA és az IgG antitestek mennyisége a 23 
valens pneumococcus vakcina beadása után 1 hónappal a kiindulási értékekhez képest, ugyanakkor az IgA 
és az IgM szintek csökkenése nagyobb mértékű volt a kontrollokhoz képest 6 hónappal az immunizáció után.

21

Hepatitis A vakcina A szérum anti-HAV koncentrációja szignifikánsan alacsonyabb volt a dekompenzált cirrhosisban szenvedő 
betegeknél (n=35), szemben a cirrhosisos betegekben mértekkel (n=49). A Child-Pugh szerinti A osztály-

ba tartozó (kompenzált cirrhosis) betegek antitest válaszai megfelelőek voltak (71% az első, és 98% az 
emlékeztető oltás után). A Child-Pugh osztály volt az egyetlen tényező, amely előrejelezte az oltásra adott 
választ.

22

Hepatitis B vakcina Krónikus májbetegségben szenvedő betegeknél (n=166, 34% cirrhosis) alacsonyabb volt az antitest arány. 
Az Engerix-B-vel oltott 34 cirrhotikus beteg közül kilenc (26%), a HeplisavB-t kapó 22 cirrhotikus betegből 
10 (45%) szerzett immunitást.
11 tanulmány szisztematikus áttekintése: A krónikus hepatitis C vírusfertőzésben szenvedő betegeknél 
alacsonyabb a szerokonverzió aránya az egészséges kontrollokhoz képest, mind a cirrhotikus, mind a nem 
cirrhotikus betegek esetében.
A májtranszplantációs várólistán lévő cirrhosisban szenvedő betegeknél (n = 49) alacsony volt az antitest-
válasz-arány (28%), szemben az egészséges kontrolloknál tapasztalt 97%-os értékkel (n = 113).
A várólistán lévő cirrhosisban szenvedő betegeknél (n = 62) alacsony volt az antitestválasz (44% az első 
oltás után, 62% pedig a 2. után)

23

24

25

26

1. táblázat. A vakcinák hatékonysága krónikus májbetegségben szenvedő betegeknél (példák)
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mumpsz, szamárköhögés (pertussis), bárányhimlő és hepatitis 
B infekció, amennyiben a specifikus immunitásuk hiányzik.28,29 

Ugyanez az elővigyázatosság érvényes a rendelkezésre álló 
COVID-19 vakcinákra is.
A vakcinával megelőzhető betegségek esetében az immun-
memória idővel csökken a transzplantált betegekben, ezért 
további vakcinadózisok beadása mérlegelendő a szerológiai 
követés eredményétől függően. A vakcina biztonságosságának 
egy másik aspektusa az a feltételezés, hogy a védőoltásokra 
adott immunválasz stimulálhatja az immunológiai kilökődési 

reakciókat. Legjobb tudomásunk szerint azonban jelenleg 
nincs egyértelmű bizonyíték arra vonatkozóan, hogy az aján-
lott standard vakcinák allograft-kilökődéshez vezetnének a 
szervtranszplantáltakban.31 Habár rendelkezésre állnak adatok 
a legtöbb, szervtranszplantáltaknak ajánlott vakcinával kapcso-
latosan (2. táblázat), egyenlőre azonban nincsenek megerő-
sített információink a COVID-19 vakcinák tolerálhatóságára, 
reaktogenitására, immunogenitására és általános biztonságos-
sági tényezőire vonatkozóan, szervtranszplantált betegekben, 
figyelembe véve a III-as fázis szerinti vizsgálatokat.18

Oltóanyag A vizsgálat /populáció típusa A transzplantált betegekben kiváltott válasz Hiv.

Szezonális influenza 
elleni vakcina

36 tanulmány szisztematikus 
áttekintése (szervtranszplantált 
betegekben):

8 tanulmány metaanalízise 

(szervtranszplantált betegek):

7 tanulmány szisztematikus 
áttekintése (szervtranszplantált 
betegek):

9 tanulmány szisztematikus 
áttekintése:

Szisztematikus áttekintés és 
metaanalízis:

Az immunválasz nagyon variábilis. Összességében 10-16%-kal alacsonyabb a 
válaszarány a szervtranszplantáltakban a kontrollokhoz képest. A kalcineurin-
inhibitorokkal és az azatioprinnal kezelt betegek valamivel jobb választ adtak a 
szirolimus és az MMF terápián lévőkhöz képest.

Az MMF terápiában részesülő transzplantált betegeknél a válaszarány 
lényegesen gyengébb volt.

Heterogén válaszok. Az alternatív influenza elleni oltási stratégiák ellenére az 
influenza antigének szerokonvenziós és szeroprotekciós arányai alacsonyabbak 
voltak a szervtranszplantált betegeknél.

Az emlékeztető influenza elleni oltás nem fokozta hatékonyan az 
immunogenitást veseátültetett betegeknél.

15 tanulmány az influenzaszerű betegségek hasonló arányú előfordulásáról 
számolt be a transzplantált betegek és az immunkompetens személyek 

körében.
55 tanulmány számolt be az influenza elleni védőoltásra adott szerológiai 
válaszról. Az immunkompetens kontrollokéhoz képest gyengébb immunválaszt 
figyeltek meg az influenza elleni védőoltás esetében, habár néhány tanulmány 
hasonló vagy megnövekedett választ mutatott egyes influenzavírus altípusok 
esetében.
25 tanulmány szerint a nemkívánatos események olyan arányban fordultak elő, 
mint az egészséges, vagy a placeboval beoltott kontroll csoportban.
30 tanulmány vizsgálta a kilökődési reakciókat, vagy az allograft funkciót 
az influenzavírus ellen beoltott transzplantáltakban; azonban nem találtak 
koherens bizonyítékot arra vonatkozólag, hogy összefüggés lenne az ilyen 
kimenetel vagy a súlyos nemkívánatos események és az oltás között.

32

33

34

35

36

Mumpsz, kanyaró és 
rubeola elleni oltás

4 tanulmány szisztematikus 
áttekintése (szervtranszplantált 
betegek):

Heterogén válaszok. Összességében a megfigyelt pozitív válaszarányok egy 
kivételével minden vizsgálatban 70% felett voltak.

32

Adjuvált varicella zoster 

alegység-vakcina

6 tanulmány szisztematikus 
áttekintése (18-49 éves 
immunhiányos felnőttek):

Jelentős humorális és sejtes immunválaszok még a legnagyobb mérvű 
immunszuppresszív kezelésben (legalább 24 hétig tartó) részesülő betegeknél 
is; nincs biztonságossági aggály, nincs bizonyíték graft kilökődésre a 
placebocsoportokkal összevetve.

37

Hepatitis A elleni 
védőoltás

17 tanulmány szisztematikus 
áttekintése (immunszupprimált 
betegek):

Heterogén válaszok; a legalacsonyabb immunválasz transzplantált betegeknél 
figyelhető meg, akik többféle immunszuppresszív gyógyszert kapnak, különösen 
mindössze egyetlen adag vakcina beadását követően.

38

Hepatitis B elleni 
védőoltás

7 tanulmány szisztematikus 
áttekintése (szervtranszplantált 
betegek):

Alacsony válaszadás tapasztalható felnőtt szervtranszplantáltaknál (6,7% - 36%), 
viszont magasabb ez az arány a gyermekgyógyászati vizsgálatokban (63,6% - 
100%)

32

Streptococcus 

pneumoniae vakcina

9 tanulmány szisztematikus 
áttekintése (szervtranszplantált 
betegek):

Az összválasz 32% és 100% között mozgott, hasonló válaszarányokkal a 
kontrollcsoportban (amennyiben szerepeltek a vizsgálatban).

32

Tetanusz vakcina 6 tanulmány szisztematikus 
áttekintése (szervtranszplantált 
betegek):

Magas a válaszadók aránya a hagyományos immunszuppresszív kezelésben 
részesülő szervtranszplantáltak között, nincs szignifikáns különbség az 
egészséges kontrollokkal összevetve. Az anti-CD20 kezelésben részesülő 
betegeknél alacsonyabb a válasz.

32

Diftéria vakcina 4 tanulmány szisztematikus 
áttekintése (szervtranszplantált 
betegek):

Hasonló válaszadási arányok figyelhetők meg a szervtranszplantáltakban és a 
kontrollokban.

32

2. táblázat. A védőoltások hatékonysága és biztonságossága transzplantált betegekben (példák).

SOT, szervtranszplantáció; MMF, mikofenolát mofetil.
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Az Egészségügyi Világszervezet (WHO) folyamatosan frissített 
jelentése szerint több mint 200 vakcinajelöltet értékeltek 
preklinikai állatmodell- és humán klinikai vizsgálatokban 
világszerte (2021. január 26-án közzétett adat, https://www.
who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-
candidate-vaccines).
Sokféle technológiát / platformot alkalmaztak, mint például 
mRNS-t, vírusvektorokat, rekombináns DNS-t, inaktivált víru-
sokat, fehérje alegységeket és élő, attenuált vírusokat alkal-
mazó technikák. Számos átfogó áttekintés áll rendelkezésre, 
amelyek részletesebben tárgyalják a különböző oltóanyag-
jelölteket.39–41 A COVID-19 betegség elleni vakcinafejlesztés 
gyors tempója példa nélküli és kivételes, a pandémia kezde-
tétől számított egy éven belül már számos oltást hagytak jóvá 
a szabályozó hatóságok. 3 vakcinát fogunk részletesen ismer-
tetni, melyeket az Európai Gyógyszerügynökség (European 
Medicines Agency, EMA) és az Amerikai Gyógyszer- és Élelmi-
szerügyi Hatóság (Food and Drug Administration, FDA) 2021 
februárjáig jóváhagyott (3. táblázat).
Ezen vakcinák közül kettő, a BNT162b2 (Pfizer-BioNTech) 
és az mRNA-1273 (Moderna) mRNS-eken alapulnak, ame-
lyek a SARS-CoV-2 tüskés glikoprotein variánsait kódolják 
és lipid nanorészecskékbe vannak kapszulázva.42, 43 Mindkét 
mRNS-vakcinát kétszer kell beadni, 21–28 napos különbség-
gel, a termékinformációnak megfelelően. Mindkét mRNS 
vakcina hatékonyságát nagy esetszámú, III-as fázisú klinikai 
vizsgálatokban tesztelték, több mint 70 000 résztvevő bevo-
násával, amelyek azt mutatták, hogy a COVID-19 betegség az 
esetek akár 95%-ában megelőzhető, míg a többi eset több-
nyire nem volt súlyos lefolyású. Azon nemkívánatos esemé-
nyek, mint pl. a fáradtság és a láz - amelyeket tipikus oltási 
reakcióknak tekintünk - gyakrabban fordultak elő az oltottak-
nál, mint a placebóval kezelteknél. Úgy tűnik, hogy az ilyen 
nemkívánatos események előfordulása és súlyossága valami-
vel magasabb a szezonális influenza elleni vakcinákkal oltot-
takhoz képest (ld. az áttekintést40). Fontos megjegyezni, hogy 
a súlyos nemkívánatos események incidenciája hasonló volt 
az oltottak és a placebóval kezeltek között42,43

Az Oxford-AstraZeneca vakcinaként ismert harmadik jóváha-
gyott vakcina (AZD1222) egy replikáció-deficiens csimpánz 
adenovírus vektor, amely a SARS-CoV-2 tüskefehérje teljes 
hosszúságú kodonoptimalizált kódoló szekvenciáját tartal-
mazza. A mai napig csak egyetlen, II/III fázisú klinikai vizsgálat-
ból származó közbenső adatok állnak rendelkezésre, melyek 
70% feletti hatékonyságot mutatnak, komoly biztonsági figyel-

COVID-19 VAKCINÁK

meztetés nélkül. Megjegyzendő, hogy az Egyesült Királyságban 
a betegek egy alcsoportja alacsonyabb kezdő oltóanyag-dózist 
kapott, melyet a standard adaggal végzett emlékeztető oltás 
követett, és ez a metódus 90%-os hatékonysághoz vezetett, 
míg a szokásos (standard) adagolási rend csak 62%-os oltási 
hatékonyságot eredményezett.44

A vizsgálatban résztvevők nagy száma ellenére csak néhány 
enyhe, vagy közepesen súlyos májbetegségben szenvedő 
beteget vontak be a vizsgálatokba, és az immunszupprimált 
betegeket kizárták (ld. az áttekintést 18 ). Azonban a való élet-
ben már nagy számban oltottak be embereket világszerte, 
beleértve a májbetegségben szenvedő betegeket is; így vár-
hatóan hamarosan rendelkezésre fognak állni a biztonságos-
ságra és a hatékonyságra vonatkozó adatok.
Gyakran feltett kérdés, amely még megválaszolásra vár, 
hogy vajon be kell-e oltani a SARS-CoV-2 vírusfertőzés ellen 
azon személyeket, akik már átestek a fertőzésen. A fertőzé-
sen átesettek védelmi szintje (az úgynevezett „természetes 
immunitás”) változó az alapbetegség függvényében, valamint 
személyenként is eltérő. A mai napig nincsen információnk 
azzal kapcsolatban, hogy a fertőzésen átesettek „természe-
tes” immunitása mennyi ideig áll fenn, és ami még fontosabb, 
annak ellenére, hogy rendelkezésre állnak az új szerológiai 
vizsgálatok, azok eredményei alapján kimondható, hogy nin-
csen összefüggés a védelem mértéke és az antitestválasz 
között. Ez azt jelenti, hogy jelenleg nincsenek szabványosított 
(standardizált) és hitelesített (validált) adatok a SARS- CoV-2 
koronavírus elleni specifikus immunitást és a szerológiai 
védelem definiálását illetően. Ezért a pozitív szerológiai lelet, 
még ha azt a fertőzés után 6 hónappal vagy annál hosszabb 
ideig észlelik is,45 egyelőre nem erősíti meg, hogy a lábadozó 
betegek hosszú távú védelmet szereztek (az újrafertőződéssel 
szemben). Ennélfogva jelenleg nem ajánlott a COVID-19 oltást 
megelőző szerológiai vizsgálat, habár továbbra is választ-
ható. Addig is, nem javasoljuk, hogy a SARS-CoV-2 fertőzé-
sen átesett betegek e tekintetben elsőbbséget élvezzenek. A 
jövőbeli vizsgálatok során meghatározandó paraméterek közé 
tartozik a vakcina által kiváltott védelem időtartama, az emlé-
keztető oltás(ok) szükségessége és az újonnan megjelenő 
SARS-CoV-2 variánsok elleni (immun)védelem szintje. További 
kutatásokra is szükség van, egy olyan diagnosztikai szerológiai 
teszt kifejlesztéséhez, amely különbséget tud tenni egy koráb-
ban lezajlott fertőzés, vagy egy adott vakcina által kiváltott 
immunitás, valamint egy akut fertőzés által előidézett immun-
státusz között.

Az összesített tapasztalatok alátámasztják azt a felfogást, 
hogy a gyulladás és a fertőzés megelőzése a krónikus májbe-
tegeknél elengedhetetlen a túlélés javításához.1,46–48 Az ilyen 
betegeknél valóban nagy a máj dekompenzációjának, a mor-

FOLYAMATOSAN KIBONTAKOZÓ 
AJÁNLÁSOK AZ ÚJONNAN 
MEGJELENŐ COVID-19 VAKCINÁKKAL 
KAPCSOLATOSAN,
KRÓNIKUS MÁJBETEGEK RÉSZÉRE, BELEÉRTVE A HEPATOBILIARIS DAGANATBAN SZENVEDŐ BETEGEKET

talitásnak, valamint SARS-CoV-2 fertőzés esetén a súlyos lefo-
lyású COVID-19 betegség extrahepatikus következményeinek 
a kockázata.49,50 Megjegyzendő, hogy a SECURE-cirrhosis és a 
COVID-Hep.net nemzetközi nyilvántartások alapján, a kórház-
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ban kezelt, cirrhosisos COVID-19 betegek összesített halálo-
zási aránya 38% volt, a Child-Pugh szerinti C osztályba tartozó 
betegek körében pedig akár 70%-os, szemben a nem cirrho-
tikus betegeknél tapasztalt 8%-os értékkel, míg a mortalitás 
minden korcsoportban hasonló volt.50

A hepatobiliaris rákban szenvedő betegekre külön figyel-
met kell fordítani, mivel egyrészt ezek a betegek általában 
egyidejűleg krónikus májbetegségben, vagy cirrhosisban is 
szenvednek, másrészt a gyógykezelések elhalasztására kerül-
het sor COVID-19 betegség fennállása esetén. Ennélfogva a 
rákos betegek is prioritást kell élvezzenek a SARS-CoV-2 elleni 
védőoltások beadása szempontjából, figyelembe véve a rosz-
szindulatú betegség fázisát és az alkalmazott terápiát, az élet-
kort, valamint a társbetegség(ek) fennállását (lásd az európai 
kezelési - Európai Klinikai Onkológiai Társaság /ESMO/ - irány-
elveket:10).
Az is figyelemre méltó, hogy ebben az összefüggésben, az 
influenza és a pneumococcus vakcinák beadását javasolják 
előrehaladott májbetegségben szenvedő betegeknek, annak 
ellenére, hogy aggályok merülnek fel ezen populáció némileg 
csökkent immunogenitása miatt (1. táblázat). Ezenkívül az 
influenza elleni oltás biztonságosnak tekinthető, és megaka-
dályozhatja a máj dekompenzációját51, valamint a jelentések 
szerint csökkenti a kórházi kezelés kockázatát májbetegség-
ben szenvedő betegeknél.20

A múltban az új vakcinák kifejlesztése miatt időről időre 
aggályok merültek fel az oltások által kiváltott nemkívána-
tos hatásokkal kapcsolatban, beleértve a rejtett autoimmun 
jelenségek/kórképek nem megerősített reaktiválódását.52–54 

Ez a fejtegetés gyakran az alegység és az inaktivált vakcinák 
előállításához használt különböző adjuvánsokkal (mint pl. az 
alumínium-hidroxid, Toll-szerű receptor agonisták/TLR- ago-
nisták vagy lipidemulziók) volt kapcsolatos.55 Ilyen ok-okozati 
összefüggést56,57 azonban még az ASO3-ot,58,59 alumínium-hid-
roxidot vagy alumínium-foszfátot tartalmazó adjuvált vakcinák 
esetében sem sikerült egyértelműen megállapítani.60 Habár a 
SARS-CoV-2 elleni oltásra vonatkozó hosszú távú biztonságos-

sági adatok még nem állnak rendelkezésre, fontos mérlegelni 
az oltás várható előnyeit az esetleges kockázatával szemben, 
különös tekintettel a SARS-CoV-2 fertőzés már ismert súlyos 
következményeire a veszélyeztetett populációban. Magától 
értetődik, hogy az új oltások bevezetésével kulcsfontosságú 
a biztonságosság és az oltásra adott immunválasz monitoro-
zása májbetegekben. Ideális esetben a lehető leghamarabb 
fel kell állítani nemzeti és nemzetközi prospektív nyilvántartá-
sokat (lehetőleg szabályozási akadályok nélkül). Mindeközben 
az újonnan engedélyezett vakcinák rövid távú, kielégítő biz-
tonságossági adatainak figyelembevételével megállapítható, 
hogy a SARS-CoV-2 fertőzés védőoltással történő megelőzésé-
nek megfelelő prioritást kell kapnia a veszélyeztetett betegek 
körében.
Összefoglalva, jelenleg nincs olyan konkrét bizonyíték, amely 
megkérdőjelezné a COVID-19 elleni vakcinák biztonságosságát 
és ezen oltások hatására a védőimmunitás kialakulását, kró-
nikus májbetegekben. Tekintettel a SARS-CoV-2 fertőzés által 
okozott súlyos egészségügyi következmények magas kockáza-
tára cirrhosisos és hepatobiliaris rákban szenvedő betegeknél, 
az oltás potenciális előnyei mind a betegek, mind az egészség-
ügyi rendszerek számára valószínűleg felülmúlják az oltással 
járó kockázatokat. Ezért a jelen közlemény szerzőinek az a véle-
ménye, hogy a krónikus májbetegségben szenvedő betegeket 
immunizálni kell SARS-CoV-2 ellen, valamint az előrehaladott 
cirrhosisban, dekompenzált májbetegségben és hepatobiliaris 
rákban szenvedő betegeket előnyben kell részesíteni a COVID-
19 oltási programban. Végezetül, mivel ezen betegeknél ala-
csonyabb lehet a védőoltás hatékonysága, a SARS-CoV-2 elleni 
immunizációt a beteggel egy háztartásban élőknek és az őket 
gondozó egészségügyi szakembereknek ajánljuk a SARS-CoV-2 
expozíció csökkentése érdekében. Eközben a jelenlegi védőin-
tézkedéseknek - beleértve a maszkok használatát, a megfelelő 
kézmosást és a társas/közösségi távolságtartást - továbbra is 
nagy a jelentősége, mivel még nem ismert, hogy az oltás biz-
tosítja-e a sterilizáló immunitás kialakulását és megakadályoz-
za-e azt, hogy a tünetmentes egyének továbbadják a vírust.

FOLYAMATOSAN KIBONTAKOZÓ 
AJÁNLÁSOK AZ ÚJONNAN
MEGJELENŐ COVID-19
VAKCINÁKKAL KAPCSOLATOSAN, 
MÁJTRANSZPLANTÁLT BETEGEK RÉSZÉRE

Általános szabályként, valamint a szervátültetett betegek 
egyéb kórokozók elleni védőoltásával kapcsolatban rendel-
kezésre álló tapasztalatok alapján, azt javasoljuk, hogy a 
májtranszplantációra várókat a transzplantáció előtt oltsák 
be, amennyiben ez lehetséges. Emellett fontos megjegyezni, 
hogy a jelenlegi vakcinajelöltek III-as fázisú klinikai vizsgálatai-
ból kizárták a transzplantációra váró és az immunszuppresszív 
kezelésben részesülő betegeket (ld. az áttekintést18). Ezért a 
további klinikai vizsgálatokba be kell vonni ezen betegcso-
portokat is. Következésképpen az ezen kockázati csoportra 
vonatkozó jelenlegi ajánlások csak elméleti megfontolásokon 
alapulhatnak, figyelembe véve, hogy a vakcina immunogeni-
tása és protektív hatékonysága (védőhatása) potenciálisan 
gyengébb lehet a transzplantált betegek körében, az immun-
szuppresszió mértékétől függően.27

A jelen cikk megírásának időpontjában még túl korai lenne 
állást foglalni az egyik, vagy másik vakcina használatát illetően. 

Az itt ismertetett COVID-19 oltóanyagok mRNS-vakcinák vala-
mint vírusvektor-vakcinák (3. táblázat). Természetesen vannak 
még nyitott kérdések az új oltóanyagok potenciális mellékha-
tásait, biztonságosságát és hosszú távú immunogenitását ille-
tően, a transzplantált populációban való alkalmazásuk esetén. 
A vírusvektor-vakcinák lehetnek szaporodóképesek (pl., az 
ebola elleni vektor alapú oltás: Ervebo, rVSV-ZEBOV vektor), 
vagy szaporodásra (replikációra) képtelenek. A COVID-19 ellen 
nem replikálódó vektorokat használnak a fejlesztésben, így a 
COVID-19 betegség elleni csimpánz adenovírusvektor-vakcina 
(ChAdOx1-nCoV-19) is szaporodásra képtelen, ami megnyug-
tató, amennyiben egy immunhiányos transzplantált beteg olt-
hatóságát mérlegeljük, akit általában nem ajánlott élő, atte-
nuált vakcinákkal beoltani.
Hasonlóképpen aggályok merülhetnek fel azzal kapcsolatban 
is, hogy az erősen immunogén vakcinák immunmediált kilökő-
déshez is vezethetnek. Mindazonáltal 8 prospektív, kontrollált 
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vizsgálat metaanalízise nem igazolta a kilökődés megnöve-
kedett kockázatát standard oltás esetén, a nem oltott kont-
rollokkal összevetve.31 Ezt a megállapítást alátámasztották 
a nyilvántartások elemzései által nyert adatok.31 Ebben az 
összefüggésben fontos megemlíteni azokat a jelentéseket is, 
amelyek arról számoltak be, hogy az allograft kilökődésének 
kockázata megnőhet olyan szisztémás vagy graft/átültetett 
szöveti fertőzések esetén, melyeket például oltással meg 
lehet akadályozni.61

Amíg nem áll rendelkezésre több és megbízhatóbb biztonsá-
gossági adat az immunszupprimált betegek COVID-19 elleni 
olthatóságára vonatkozóan, az oltás előnyeit és lehetséges 
kockázatait egyedileg kell mérlegelni. A jelenlegi tapasztala-
tok alapján úgy tűnik, hogy a májtranszplantált betegekben 
az immunszuppresszió/ immuszupprimált állapot önmagá-
ban nem független kockázati tényező egy kedvezőtlen lefo-
lyású COVID-19 betegség kifejlődésére, azonban az életkor és 
a társbetegségek határozzák meg az egyéni kockázatot,62 és 
ezen kockázati tényezők különösen gyakoriak ebben a beteg-
csoportban. A korai poszttranszplantációs időszakban, amikor 
a legnagyobb mértékű az immunszuppresszió, az immunvá-
lasz valószínűleg gyengült. Ezért megfontolandó a védőoltás 
későbbi időpontban (3-6 hónappal a transzplantációt köve-
tően) történő beadása, amikor az immunszuppresszió mér-

Oltóanyag III-as fázisú klinikai vizsgálat adatai Speciális jellemzők Hiv.

BNT162b2 (Tozinameran; Comirnaty)
(kifejlesztésén a BioNTech a Pfizer 
céggel működött együtt)
RNS vakcina: az RNS (lipid 
nanorészecskékbe ágyazva) a SARS-

CoV-2 koronavírus tüskefehérjéjének 
egy változatát kódolja

N = 43 548 (randomizált, 1:1 vakcina ill. placebo) 95%-
os hatékonyság 
(a COVID-19 betegség/koronavírus fertőzés 9 esetben 
fordult elő az oltott csoportban és 169 esetben a 
placebo csoportban)

10 súlyos COVID-19 esetet jegyeztek fel; 9 a placebo 
csoportban

Biztonságosság: az injekció beadásának helyén fellépő 
reakciók és a legtöbb esetben enyhe vagy közepes fokú 
szisztémás nemkívánatos események (fejfájás, láz, 

fáradtság) fordultak elő. A SAE-ráta 4% alatti volt

2 dózis (30 µg) beadása 21 nap különbséggel
-90 és -60 ° C közötti hőmérsékleten 6 hónapig 
tárolható, +2 és 8 ° C közötti hőmérsékleten 
legfeljebb 5 napig, szobahőmérsékleten pedig 
legfeljebb 2 órán át (legfeljebb +30 ° C-on).

42

mRNS-1273-vakcina (Moderna) 
RNS vakcina: az RNS (lipid 
nanorészecskékbe ágyazva) a SARS-

CoV-2 koronavírus tüskefehérjéjének 
egy változatát kódolja

N = 30 420 (randomizált, 1:1 vakcina ill. placebo) 94.1%-
os hatékonyság (a COVID-19 betegség/ koronavírus 
fertőzés 11 esetben fordult elő az oltott csoportban és 
185 esetben a kontrollcsoportban) 30 súlyos COVID-19 
eset fordult elő, kizárólag a placebo csoportban 
Biztonságosság: az injekció beadásának helyén fellépő 
reakciók és a legtöbb esetben enyhe vagy közepes 
fokú szisztémás nemkívánatos események (fejfájás, 

láz, fáradtság) fordultak elő. A súlyos nemkívánatos 
esemény(ek) (SAE) aránya alacsony volt az oltás első 
adagjának beadása után, míg a második adag után 

körülbelül 16%-ra nőtt.

2 dózis (100 µg) beadása 28 nap különbséggel
-25 és -15 C közötti hőmérsékleten 7 hónapig 
tárolható, +2-+8 ° C között 30 napig, és +8 
-+25 ° C között pedig 12 órán keresztül, 6 
órával az első adag beadása után.
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ChAdOx1 nCoV-19 (AZD122) 
(kifejlesztését az AstraZeneca az 

Oxfordi Egyetemmel közösen végzi) 
replikáció-deficiens csimpánz 
adenovírus vektor, amely a SARS-

CoV-2 tüskefehérje teljes hosszúságú 
kodonoptimalizált kódoló szekvenciáját 
tartalmazza.

Időközi elemzés (N = 11 636 Brazíliából, Dél-Afrikából, 
és az Egyesült Királyságból)

Vakcina vagy MenACWY
70,4%-os hatékonyság (5807 oltott személyből 30 
[0,5%] esetben, ill. 5829 kontroll személy közül 101 
[1,7%] esetben fordult elő COVID-19 betegség/ 
koronavírus fertőzés)
Hatékonysága 2 standard dózis beadása után 62,1%

Az alacsony dózisú/standard dózisú oltás hatékonysága 
90,0%. Egy standard dózis beadása után a hatékonyság 
64,1%

Biztonságosság: 175 SAE jelentkezett 168 résztvevőnél, 
84 SAE az oltott csoportban és 91 a kontrollcsoportban.

2 adag/dózis. A második adagot az első adag 
beadása után 4-12 héttel lehet beadni. A 
részletes tárolási információk még függőben 
vannak, de várhatóan kevésbé komplex lesz 
(+2-+8 ° C-on stabil). A 70 éves, vagy annál 
idősebb betegek száma alacsony volt (3,8%).
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3. táblázat. Az eddig jóváhagyott* COVID-19 vakcinákra vonatkozó adatok összefoglalása (2021. február).

AE, nemkívánatos esemény (adverse event, AE); SAE, súlyos nemkívánatos esemény (serious adverse event, SAE; grade 3); MenACWY, meningo-
coccus A, C, W, és Y csoportú konjugált vakcina. *az EMA vagy az FDA részéről kiadva (az AZD122 eddig csak az Egyesült Királyságban engedélye-
zett, az EMA / FDA jóváhagyása a kézirat benyújtásakor még folyamatban volt).

tékét már csökkenteni lehet. Ezért a veszélyeztetett bete-
gek oltása nem mindig hajtható végre időben, és tekintve a 
védőoltás csökkent hatékonyságát transzplantált betegekben, 
a beteggel egy háztartásban élők beoltása a fontos és előny-
ben részesítendő, a SARS-CoV-2 expozíció minimalizálása 
érdekében. Ebben az összefüggésben az is fontos, hogy előny-
ben részesítsük az immunhiányos betegeket gondozó egész-
ségügyi szakemberek oltását. A mai napig nincsen elegendő 
adat arra vonatkozóan, hogy a SARS-CoV-2 elleni védőoltás 
sterilizáló immunitást eredményez-e, és az sem egyértelműen 
megválaszolható, hogy a beoltott személyek vajon továbbra is 
átadhatják-e a SARS-CoV-2 vírust. Egyelőre a Moderna vakci-
nával kapcsolatos kísérleti adatok azt sugallják, hogy a vakcina 
bizonyos szintű védelmet nyújt a vírusürítéssel szemben, a 
tünetek hiányában, és ezáltal csökkenti az átvitel lehetőségét 
(ld. az áttekintést40). Mindazonáltal továbbra is kritikus fon-
tosságú az olyan általános védőintézkedések betartása, mint 
a közösségi távolságtartás, a kézmosás és a maszk viselése 
mindaddig, amíg a jelenlegi járvány uralható nem lesz.
Amint bevezetik az immunhiányos betegek COVID-19 elleni 
oltását, fontos lesz figyelemmel kísérni a különböző oltások 
által kiváltott humorális és sejtes immunválaszokat (az első és 
a második dózis beadását követően), valamint a fertőzés ará-
nyát ebben a populációban.



9

AZ EURÓPAI MÁJKUTATÓ TÁRSASÁG ÁLLÁSFOGLALÁSA

Összegzésképpen elmondható, hogy a SARS-CoV-2 koronaví-
rus fertőzés ellen számos vakcina gyorsan kifejlesztésre került 
az elmúlt évben, ami valóban figyelemre méltó eredmény. A 
már engedélyezett COVID-19 vakcinák immunogének, és a 
rövid távú biztonságossági adatok kiválónak bizonyulnak 16 
éves, vagy annál idősebb egészséges alanyokban. Így a jelen-
legi ismereteink alapján megállapítható, hogy nincs olyan 
bizonyíték, ami kétségbe vonná a jelenlegi jóváhagyott vak-
cinák biztonságosságát és immunogenitását krónikus máj-
betegek, hepatobiliaris rákban szenvedő betegek, vagy a 
májtranszplantált, immunhiányos betegek esetében. Tekin-
tettel a SARS-CoV-2 fertőzés által okozott súlyos egészségügyi 

KÖVETKEZTETÉS

következmények magas kockázatára, valószínűleg ezen beteg-
csoportok esetében az oltás potenciális előnyei mind a maga-
sabb rizikócsoportba tartozó betegek, mind az egészségügyi 
rendszerek számára felülmúlják az oltással járó kockázatokat. 
Ennélfogva javasoljuk a SARS-CoV-2 koronavírus elleni védőol-
tás beadását krónikus májbetegeknek, a hepatobiliaris rákban 
szenvedő és a májtranszplantációra váró betegeknek, elsőbb-
séget biztosítva a súlyos lefolyású COVID-19 betegség kialaku-
lására hajlamosító rizikófaktorokkal terhelt betegek számára. 
A szervtranszplantáltak oltását illetően, az oltás beadásának 
optimális időpontja még mindig nincsen meghatározva, de 
ajánlott a transzplantáció után 3–6 hónappal beadni.

A legfontosabb időközi ajánlások összefoglalása*

• Javasoljuk a SARS-CoV-2 elleni védőoltás beadását krónikus májbetegségben és hepatobiliaris rákban szenvedő 
betegek, valamint a májtraszplantáltak számára

• A következő betegek oltása elsőbbséget kell élvezzen:
o A cirrhosisban, vagy dekompenzált májbetegségben szenvedő betegek
o A hepatobiliaris rákban szenvedő betegek
o A krónikus májbetegségben szenvedő betegek és azon személyek, akik a súlyos lefolyású COVID-19 betegség 

kialakulása szempontjából hajlamosító rizikófaktorokkal terheltek
o A súlyos lefolyású COVID-19 betegség kialakulása szempontjából rizikófaktorokkal terhelt májtraszplantált 

betegek
• A SARS-CoV-2 elleni védőoltás beadása szempontjából elsőbbséget kell élvezzenek a cirrhosisban, hepatobiliaris 

rákban szenvedő, valamint a májtraszplantált betegekkel egy háztartásban élő személyek, és az őket gondozó 
egészségügyi szakemberek.

• A lehető leghamarabb létre kell hozni prospektív nyilvántartásokat, a különböző SARS-CoV-2 vakcinák 
biztonságosságának, immunogenitásának és hatékonyságának monitorozására, a krónikus májbetegségben 
szenvedő és a transzplantált betegek körében.

*Ezeket az ajánlásokat rendszeresen felülvizsgáljuk, amint további információk állnak rendelkezésre.
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Jogi nyilatkozat

The Hungarian version of this guide is a translation of the original English version and is provided for information purposes only. In case of 
any discrepancy, the English original will prevail. EASL makes no warranty of any kind with respect to any translated guide.  
Az útmutató magyar nyelvű változata az eredeti angol szöveg fordítása, és csak tájékoztató jellegű. Eltérés esetén az eredeti angol szöveg 
az irányadó. Az EASL semmiféle garanciát nem vállal a lefordított útmutatókra vonatkozóan.

Disclaimer

The information provided free of charge on our website has been compiled to the best of our knowledge in order to give interested re-
aders an initial overview of possible diseases and treatment options. They are intended solely for informational purposes and in no case 
replace personal advice, examination or diagnosis by authorized doctors.
Jogi nyilatkozat a betegek felé

A honlapunkon ingyenesen hozzáférhető tájékoztató szövegeket a legjobb tudásunknak megfelelően gyűjtöttük össze abból a célból, 
hogy az érdeklődők átfogó képet kapjanak lehetséges betegségeikről és a kezelési módokról. A honlapon megjelenő információk kizárólag 
tájékoztató jellegűek, és egyetlen esetben sem helyettesítik a szakorvosok személyes tanácsait, a fizikai vizsgálatokat vagy az orvos által 
felállított diagnózist.
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