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a szezonalis influenza elleni oltasrol
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INDOKOLAS

BEVEZETES

Az influenza olyan virusos eredetii, erdsen ragalyos léguti fert6zés, amely leggyakrabban a
téli honapokban okoz jarvanyt. Az influenza tobbnyire gyorsan kezdddik, tipikus
tlinetegyiittessel, elsdsorban erds fejfajassal jelentkezik. El6fordulnak enyhe €s tiinetmentes
esetek is, mig a tipikus lefolyasu fertdzésbdl valo felépiilés atlagosan egy hetet vesz igénybe.
Szamos mads, virusos vagy bakteridlis eredetii 1éguti fert6zés is okozhat azonban hasonlo
tiineteket, 4&m csak ritkan valamennyit egytitt.

Ha a betegség szovodményekkel jar, gyakran sulyos vagy halalos kimenetela
tiidégyulladashoz vezet. Bar ilyen szovédmények barkinél felléphetnek, az idések vagy a
kronikus betegségben szenveddk korében sokkal gyakoribb az eléforduldsuk, magas
morbiditasi és mortalitasi aranyokat eredményezve. Oket ,.kockazati csoportoknak” tekintik
(ECDC 2008").

Ez a dokumentum két egymassal kdlesonds kapesolatban all6 célkitiizésen alapul:
(1) a szezonalis influenza okozta teher elleni kiizdelem és

(2) az influenza elleni oltdanyag eldallitasi kapacitdsanak ndvelése az EU-ban annak
érdekében, hogy egy esetleges pandémia (vilagméretli influenzajarvany) esetén az
oltdbanyaggyartok biztositani tudjak a helyzet megoldasdhoz sziikséges oltdanyag-
mennyiséget.

A BETEGSEGTEHER ALTALANOSSAGBAN

Az influenza okozta teher sokrétii. El0szor is szamos betegség haldlos kimenetelli lehet.
Masodszor szdmos olyan enyhe vagy mérsékelt lefolyasu eset van, amely megsokszorozza a
betegszabadsagon toltott napok szdmat, és ezaltal csokkenti az aktiv lakossag
termelékenységét. Mindkét eset nagyban kihat a gazdasagra. Ez a teher évrdl évre valtozik,
ami megneheziti az éves elhaldlozasok szdmanak becslését. Az egyik, a halélesetek
influenzanak tulajdonitott szamara irdnyuld becslés szerint az enyhébb influenzaszezonokban
mintegy 8 elhaldlozés esett 100 000 fére, mig a sulyosabb, de nem pandémias években e szam
44-re rugott. Egy masik fiiggetlen becslés hasonld adatokat allapitott meg: 1989 és 1998
kozott a becslések szerint 100 000 fére 25 elhaldlozas jutott. Ha ezeket az adatokat a mintegy
500 milli6 f6s (2008-as adat) EU-népességre extrapolaljuk, az egy mérsékelt ¢vben 40 000,
egy kiilondsen stlyos influenzaévben pedig mintegy 220 000 halalesetet jelentene, igaz, ilyen
az utobbi iddben nem fordult eld.

E ,,nyers” szdmok nem veszik figyelembe az influenza elleni oltdanyag hasznalatanak valtozo
szintjét a veszélyeztetett csoportoknal, illetve az eurdpai orszagokban az iddés és
veszélyeztetett emberek egyre novekvd aranyat. Mig a pandémia lehetséges hatidsara nagy
figyelmet forditanak, az elkovetkezd években két pandémia kozott sajnalatosan tobben fogjak
¢letiiket vesziteni szezonalis influenzajarvanyok kovetkeztében, mint maga a pandémia alatt.
Emellett egyre jelentdsebb problémat jelent az is, hogy a nagy tomegeket érintd jarvanyok a
slirgdsségi orvosi ellatas iranti igény és a korhazi felvételek megsokszorozddasaval jarnak,
ami a korhazi személyzet influenza miatti kiesésével egylitt komoly miikodési zavarokhoz
vezethet az egészségiigyi ellatd agazatban.

! http://ecdc.europa.eu/en/files/pdf/Publications/priority_risk groups forinfluenza_vaccination.pdf
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A betegséggel kapcsolatos becsiilt kéltségek

Egy betegség altal okozott koltségeket tobbnyire valamennyi kozvetett, koézvetlen ¢&s
immaterialis koltség Osszeadasaval szamitjak ki. A kozvetlen koltségek az orvosi és nem
orvosi forrasok felhasznalasdbol szdrmaznak. A kozvetett koltségek a termelékenység
csOkkenésébol és a munkahelyi hianyzasokbodl adddnak; az immaterialis koltségek pedig a
rosszabb teljesitménybdl és életmindségbdl kovetkeznek.

A kozvetlen koltségeket befolyasoljak a kronikus betegségek és mas kockazati tényezok (pl.
az ¢letkor), amelyek a korhdzi felvételek szdmanak novekedéséhez és a kezelések
elhuzodasdhoz vezethetnek. Az influenza jelentds tarsadalmi-gazdaséagi terhet jelent az orvosi
ellatdsok (a konzultaciok, korhazi felvételek, klinikai komplikaciok, gyogyszerhasznalat
novekedése) és a munkahelyi hidnyzasok vonatkozéasdban. Egy influenzajarvany gazdasagi
Osszhatasat kiilonbozoféleképpen becslik. Pl. egy influenzajarvany Osszhatdsa (a becsiilt
kozvetlen és kozvetett koltségek Osszessége) az iparosodott orszagokban egy millio fére
vetitve elérheti akar az 56,7 milli6 EUR-t is.

Szamos tanulmény kiillonb6zé modszerekkel becsiilte a koltségeket. Egy WHO-dokumentum
taniisaga szerint Németorszagban az 1996-97-es influenzajarvany becsiilt Osszkoltsége
mintegy 987,8 milli6 EUR-ra rugott; egy francia tanulmany szerint az influenza 6sszkoltsége
meghaladta az 1796 milli6 EUR-t. Az Egyesiilt Allamokban az éves sszkoltséget mintegy
10-17 000 milli6 EUR-nak szamitottak. E koltségek az EU mintegy 495 millio f6s standard

crer

kifejtett variaciokkal.

1. tablazat: Az influenzajarvanyok becsiilt éves koltsége (milli6 EUR-ban)

Orszag Népesség Eves koltség Az EU-népességre kivetitve
(millio) (milli6 EUR) (495 millio)
Franciaorszag 63,4 (2007) 1,796 14,022
Németorszag 82,3 (2007) 988 5,942
Egyesiilt 303,8 (2008) | 10,000 —17, 000 27,699
Allamok

A kockazati csoportok célzott oltasdnak pontos koltség-haszon viszonyat mindazonaltal nehéz
felmérni.

Az Europai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC) altaldnos atfogd
tanulmanyaban felsorolja az eurdpai szezondlis influenza betegségterhének kiilonbozo
elemeit, €s tamogatja a koltség-haszon értékelések alapjat a kiilonb6zd, koriilményeik szerint
osztalyozott kockazati csoportokban.

AZ OLTOANYAG HATEKONYSAGA ES EREDMENYESSEGE

Az oltéanyag hatékonysaga és eredményessége a kovetkezdk fiiggvényében valtozik: az
oltéanyag ¢és a cirkulald virustorzs illeszkedése, a korcsoport és a klinikai kategoria. A
szezondlis influenza elleni oltbanyagok altalaban kevésbé hatdsosak az iddsek és a kronikus
betegségben szenveddk esetében. Kisérletek sordn az influenza elleni oltéanyagokrol
kovetkezetesen kimutattdk, hogy egészséges felndtteknél 70-90%-ban megeldzik a
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laboratériumilag megerésitett betegséget. A betegség altalaban joindulatu lefolyasa ellenére
az influenza elleni oltdsnak koszonhetéen a korhazi felvételek és a halalesetek csokkenése
tovabbra is igen jelentds: Az influenza elleni oltdsnak tulajdonithatéan 21-27%-kal kevesebb
a korhazi felvételek szama az iddsek korében, és 12—48%-ban csokken a halal kockazata.

Mig pl. a koltség-haszon hatékonysag a 65 életév feletti csoportok esetében majdnem
mindenhol jol megallapithato, ez a kiilonb6zé demografiai és gazdasagi koriilmények
fliggvényében valtozik. A koltség-haszon hatékonysag pl. a 60—64 éves korcsoport esetében is
jol megallapithato Hollandidban, mas orszdgokban azonban kevésbé.

A JAVASLAT INDOKLASA

Egészsegiigyi haszon a szezondlis influenza esetében és Osszefiiggés a pandémias influenzara
valo felkeésziiltseggel

A szezonalis influenza minden évben jelentds morbiditassal és mortalitassal jar. A jelenleg
rendelkezésre allo antivirdlis szerek nem, vagy csak korlatozott mértékben hasznosak az
influenza megel6zésére vagy kezelésére, mivel azokat az elsé klinikai tiinetek megjelenése
utan igen gyorsan kell alkalmazni. Ezenfeliil komoly aggodalomra ad okot az
influenzavirusok ellenallo-képességének kialakuldsa, amely miatt korldtozzak az ilyen szerek
hasznalatat annak érdekében, hogy egy esetleges pandémia esetére megdrizzEek
hatékonysagukat. A szezonalis influenza enyhitésének legjobb modja tehat a véddoltas. Mivel
az influenzavirus 1 genomja gyakori mutaciora ¢és atrendezddésre hajlamos, a WHO szakértoi
testlilete1 minden szezonra javaslatot tesznek a harom legmegfelelébb antigénre, amelyeket az
ipari oltdanyag-eldallitas soran ajanlott a készitményekben alkalmazni. Noha az egyetlen adag
altal kivaltott immunvalasz tovabb tarthat és védhet, az antigén varidcidk miatt az oltast
évente meg kell Gjitani.

A szezonalis influenza elleni véddoltas elismert érdemei ellenére a jelenlegi atoltottsag
alacsony: 20 orszagban mérték az oltdanyag-felvételt a 65 ¢év felettiek korében, a
megallapitasok szerint az arany 1,8-82,1% kozott volt. A kronikus betegségben szenveddk
korében csak hét orszag végzett felmérést, itt az aranyok 27,6-75,2% kozott mozogtak. A
tanulmanyok tobb okot jeldlnek meg az alacsony atoltottsdgra. A kockazathoz tarsitott
betegséget vagy koriilményt (pl. erés dohdnyzas, asztma) sokszor nem tekintik elég sulyosnak
ahhoz hogy igénybe vegyék a véddoltast, vagy az oltdbanyagot nem tekintik elég hatékonynak
(féleg az influenza és mas ,,influenzaszerli” betegségek hasonldésdga miatt, mely utdbbiak
akkor is influenzaszert tlineteket produkalhatnak, ha az illetot beoltottak).

A veszélyeztetett embereket valoszintileg ra lehetne venni az oltds beadataséara, ha orvosaik
vagy apoloik nagyobb hangsulyt fektetnének arra, hogy meggy6zz¢ék oOket. Ugyancsak
ramutattak a betegséggel ¢és az oltdanyagokkal kapcsolatos, lakossagnak szolo képzés
hidnyara is. A kozegészségiligyi hatosagoknak nyilvanvaloan jobban el kell koteleznilik
magukat az ilgy mellett, és a jobban megszervezett oltdsi kampanyok és a koltségek
visszatéritése is nagyobb atoltottsagot eredményezne. Masrészt az egyes kockazati csoportok
pontos atoltottsagi aranyanak mérése problémds, hiszen a kockazati csoportok pontos
létszamanak megallapitasa a tagallamokban nehézségekbe iitkozhet. Eppen ezért a kockazati
csoportok novekvd atoltottsdga csaldkanak bizonyult. Az ECDC azonban jelenleg is
erofeszitéseket tesz annak érdekében, hogy kialakitson egy szilard monitoringeszkozt, és
ezzel biztositotta, hogy meglegyen a kezdeti konszenzus a kockazati csoportokrol
(Eurosurveillance, 2008. oktober?).

2 http://www.eurosurveillance.org/ViewArticle.aspx?ArticleIld=19018
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A tagallamok fellépésének sziikségességét mar szdmos dokumentumban hangstlyozta az
Egészségiigyi Vilagszervezet kozgylilése, a Bizottsag és az Eurdpai Parlament.

2003-ban az Egészségiigyi Vilagszervezet kozgytilésének 56.19. hatarozataban® azt az ajanlast
tette, hogy noveljék a szezonalis influenza elleni oltadsban részesiilok ardnyat valamennyi
erdsen veszélyeztetett ember korében, célul tlizve ki az iddsek 50%-os atoltottsagat 2006-ra és
75%-o0s atoltottsdgukat 2010-re. Mivel ez a hatarid6 egyre nehezebben tarthato, a WHO-val
valé konzultaciot koveten azt javasoljuk, hogy 2015 vagy a lehetd legjobb céldatum legyen
kitlizve".

Mig a szezonalis influenzavirus kiilonbozik a pandémids influenzavirustol, a
kezdeményezések a két esetben szoros kapcsolatban allnak egymadssal. Az influenzapandémia
elleni kiizdelem egyik legfobb eszkdze — az antivirdlis szerek, maszkok alkalmazasa és a
kozosségi kontaktusok korlatozésara irdnyuld intézkedések mellett — a népességnek a
pandémiat okozo virustdrzzsel vald beoltasa lesz. A pandémids oltdanyagokat ugyanazon
gyartoberendezésekkel fogjak eldallitani, mint a szezondlis influenza elleni oltéanyagokat. A
pandémiakésziiltséggel kapcsolatban az aldbbi EU-szintli kezdeményezéseket kell
megemliteni:

2005. aprilis 22-én a Bizottsag kozzétette ,,Towards sufficiency of pandemic influenza
vaccines in the EU” (a pandémids influenza elleni oltdoanyagok elegendé mennyiségének
elérése az EU-ban) cimii dokumentumat’. E dokumentum stratégiai javaslatokat tartalmaz az
ilyen oltéanyagok elégséges mennyisége feltételeinek megteremtésére, és a hatésagok és az
oltéanyagipar kdzott a magan- és a kdzszféra partnerségének (ppp) lehetdségét korvonalazza.
A kozszféra egyik hozzéjarulasaként azt javasoljak: valamennyi unids tagéallam hatdrozottan
kotelezze el magat azirant, hogy az Egészségiligyi Vildgszervezet kozgylilésének 56.19.
hatarozataval 6sszhangban noveli az influenza elleni oltéanyag pandémiak kozotti felvételét
(,,pull” hatas). Masrészt a Bizottsag 2005. november 28-an elfogadott, az FEurdpai
Ko6z6sségben az influenza pandémias késziiltségi és reagalasi terv feliilvizsgalt valtozataban®
mar megismételte: fontos kapcsolatba hozni a szezonalis atoltottsag (vagyis az interpandémias
oltdbanyagok alkalmazasanak) novekedését a jelenlegi oltdanyag-eldallitasi kapacitassal —
amelyet nem tartanak elégségesnek a kozOsségi sziikséglet kielégitésére egy esetleges
pandémia esetén (,,push’ hatas).

2005. oktober 26-an az Eurdpai Parlament allasfoglalast’ fogadott el az influenzajarvany
elleni stratégiarol, melyben kinyilvanitotta a kovetkezoket:

Az Egészségligyi Vilagszervezet kozgyiilése. Prevention and control of influenza pandemics and annual
epidemics (az influenzapandémidk és éves jarvanyok megeldzése és ellendrzése). Az Egészségiigyi
Vilagszervezet 56. kozgytilése; WHAS6.19. hatarozat 2003. majus 28.

A WHO-ajanlast 2003-ban fogadtak el, hét évet adva az orszagoknak vilagszerte a 75%-os atoltottsag
eléréséhez. E célt az EU-ban eddig nem érték el, és az atoltottsagi arany ndvekedése alacsony. Jelen
ajanlas alapjan hasonld idékeretet kell kitlizni egy hasonld célnak, figyelembe véve azonban az EU
demografiai és gazdasagi fejlodési sajatossagait.
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/com/Influenza/influenza key03 en.pdf

A Bizottsag Kozleménye a Tanacsnak, az Eurdpai Parlamentnek, az Eurdpai gazdasagi és Szocialis
bizottsagnak és a Régiok Bizottsaganak az Eurdpai K6zdsségben az influenza pandémias késziiltségi €s
reagalasi tervrol, COM(2005) 607 végleges http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/site/hu/com/2005/com2005_0607hu01.pdf

Eurépai Parlament Az influenzajarvany elleni stratégiardl szol6 P6_TA(2005)0406. eurdpai parlamenti
allasfoglalas 2005. oktober 26.
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e a maddrinfluenza-virus szezondlis influenzavirussal valé rekombinacidjanak a
lehetdségét csokkentené, ha a madarinfluenza-virusnak nagy valdsziniiséggel
kitett valamennyi egyént immunizalndk a szezondlis influenza ellen;

e az oltdanyagot nem termeld orszagokban fennall a nem megfeleld, nem egyenléen
elosztott és megkésett oltdoanyag-ellatas veszélye;

e a tagdllamok felelések az influenzajarvany megakadalyozasa és az arra valo
felkésziilés tekintetében, de a koordinator szerepét a Bizottsag jatssza;

Az Eurdpai Parlament tovabba:

e siirgeti a tagallamokat, hogy minden sziikséges [épést tegyenek meg a HS5NI
influenzavirus olyan virussa torténd rekombinacidjanak megakadalyozésara,
amely emberrél emberre terjedhet; ennélfogva ragaszkodik ahhoz, hogy a
baromfiszektorban ¢és ahhoz kapcsolédd 4agazatokban dolgozokat mieldbb
beoltsak;

e siirgeti a tagallamokat, hogy a WHO ajanlasainak megfeleléen még az
interpandémias iddszakban ndveljék az influenzaoltdsok szamat, és ezzel
0sztondzzek az ipardg termelési kapacitdsanak novelését annak érdekében, hogy
ki tudjak elégiteni a pandémia idején varhato oltdanyag-sziikségletet;

o felhivja a tagallamokat, hogy a baromfitermeldket a legnagyobb prioritast élvezo
beoltdsi hulldm részeként célozzdk meg, hogy csokkentsék az emberi és a
madarinfluenza-virusok rekombindciojanak esélyét az egyik legjelent6sebb
lehetséges talalkozasi ponton. Mivel e ponttal kapcsolatban egyre kisebb a
tudomanyos konszenzus (az emberen kiviil sok faj szolgalhat ,.keveréedényként”),
ezt az eldvigyazatossag elvének betartasaval alapos vizsgalatnak kell aldvetni.

Ezenfeliil az Eurépai Parlament 2006. jinius 14-én egy masik allasfoglalast® is elfogadott az
Eurdopai Kozosségben az influenza pandémids késziiltségi €és reagalasi tervrdl, amelyben a
kovetkezOkre emlékeztetett:

e kiilon figyelmet kell forditani a tagallamokban a pandémia elleni oltdanyagok
eldallitasi kapacitdsanak tovabbi fejlesztésére;

e a Bizottsagnak 1épéseket kell tennie annak biztositasara, hogy elegendd antiviralis
szer és oltoanyag alljon rendelkezésre;

e a tagallamoknak a WHO-ajanldsokkal 6sszhangban novelniiik kell a szezonalis
influenza elleni oltdanyagokra vonatkoz6 megrendeléseket a gydgyszeripar
influenzaoltoanyag-termelési kapacitasa novelésének eldsegitése céljabol, annak
érdekében, hogy a pandémia kitdrése esetén megbirkdzzanak a kereslet 1ényeges
novekedésével.

Pandémia esetén az EU27-nek legalabb 495 millié adag pandémids (monovalens) oltdanyagra
volna sziiksége. Az EU éves szezondlis influenza elleni oltdanyag-eléallitasanak becsiilt
mennyisége 223 millié adag, melybdl mintegy 105 millié adagot forgalmaznak az EU-ban. A
szezonalis oltéanyagok azonban trivalensek (azaz harom kiilonb6z6é szezonalis virustorzset
tartalmaznak). Az oltoanyag-gyartasi kapacitas tekintetében ez azt jelenti, hogy egy adag
szezonalis oltdéanyaghoz annyi kapacitisra van sziikség, mint harom adag pandémias

Eurdpai Parlament. Az influenza vilagjarvany elleni késziiltségi és reagalasi terv az FEurdpai
Kozosségben, P6_ TA(2006)0259. eurdpai parlamenti allasfoglalés, 2006. junius 14
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oltéanyaghoz, és hogy az egy ember szezondlis influenza elleni beoltasahoz sziikséges
oltbanyag-mennyiség ugyanannyi, mint hdrom ember pandémids influenza elleni beoltasahoz
szlikséges anyag. Ennek megfelelden a teljes EU-népesség beoltasdhoz a szezonalis influenza
elleni trivalens oltdéanyaggyartast az EU szdmara 165 millio adagra kell ndvelni, hogy
elérhessiik a 495 millié adagnyi monovalens pandémias oltéanyag-kapacitast. A 105 milliorél
165 milli6 adagra vald novelés 57%-o0s novelést jelent (60 milli6 adag) a szezonalis influenza
elleni trivalens oltdanyagok alkalmazasa esetén. E ndvekedés megfeleld kapacitast biztositana
az ipardg szamara ahhoz, hogy elegendé mennyiségli pandémids oltdoanyagot gyartson a teljes
EU-népesség szamara. A magas kockazatnak kitett csoportok szezonalis atoltottsaganak
novelése — mint fent emlitettiik — segiteni fogja az EU-t a pandémids oltdanyagok terén
kitizott célja elérésében.

Ezenfeliil nem szabad alabecsiilni a teljes EU-népesség gyors beoltdsdnak logisztikai kérdését
sem: minél jobb atoltottsagi aranyt akarunk elérni, annal nagyobbnak kell lennie az oltéanyag-
kiadasi kapacitasnak siirgds esetben. A tagallamok mdar hoztak intézkedéseket a kiadasi
kapacitas novelése érdekében, pl. felhatalmaztak az dpoldkat az influenzaoltds beadasara. E
kapacitasnovekedést azonban nem elég tervezni, fokozatosan tesztelni is kell. Az influenza
elleni atoltottsag szintjének megduplazasaval a népesség korében altalanossdgban mintegy
30%-os atoltottsagot lehetne elérni. Ez azt jelenti, hogy a legtobb esetben az oltds munkaterhe
megdupldzédna a szezondlis oltéanyagok kibocsatidsa ¢€s az elsd betegek érkezése kozott
varhatdan eltel6 idészakban. Egy haziorvos esetében ez azt jelentené, hogy az influenza elleni
oltasok beadasa akar egy teljes hetet is igénybe venne. Az oltdéanyagoknak a beadés helyére
valo elszallitasa mar eddig is évrdl évre logisztikai problémat jelentett.

A becslések szerint a jelenlegi nem elegendd gyartdsi és kiaddsi kapacitds nehezen
meghozhaté dontésekhez fog vezetni az oltas célcsoportjai tekintetében, €s eltéréseket fog
eredményezni a tagallamok kozott.

A VISELKEDES ES A SZERVEZES TEREN SZUKSEGES VALTOZASOK, KUTATASI SZUKSEGLETEK

Egyes tagallamokban mar magas az atoltottsagi arany, és az ehhez sziikséges jO szervezést
(kommunikacio, koltség-visszatérités, oltdoanyag-beadas) is kialakitottak. Mas tagallamok
azonban még nagyon messze vannak a kitlizott céltol, ezért fokozzak erdfeszitéseiket az
egészségiigyli szakemberek ¢és a kockazati csoportok elérésére annak érdekében, hogy
biztositsak a véddoltasban részesiilok nagyobb aranyat.

A tagallamok ¢és az egymas kovetd bizottsdgi kutatdsi keretprogramok jelentds
befektetésekkel jarultak hozza az influenzakutatdshoz, és szamos oltdanyag-fejlesztési
projektet finansziroztak. Mig e projektek tobbsége a pandémids oltdéanyagokra koncentralt,
magukban foglalnak olyan innovativ fogalmakat is, mint az intranazélis alkalmazés, a
sejtalapu oltdéanyaggyartas €s olyan 101j hatdsjavitd szerek tesztelése, amelyek kapcsolodnak a
szezondlis oltdbanyagokhoz. Tobb tarsadalom- ¢és viselkedéstudomanyi kutatisra, az
oltashatékonysag ¢és -eredményesség jarvanyligyi tanulmanyaira €s a fent emlitett biologiai és
technolodgiai innovaciok terén folyamatos kutatdsra van sziikség a népesség jobb védelmének
elérése érdekében. Az ehhez sziikséges finanszirozast az oltdanyaggyartoknak és az allami
forrasoknak kell biztositaniuk.

EGYUTTMUKODES EUROPABAN

Az unids polgarok egészsége attol fiigg, van-e kozos megkdzelités a szezonalis influenza
enyhitésére — e betegség ugyanis szamos sulyos pandémia kivaltdja volt a kozelmultban.
1918-ban a spanyolnathajarvany példaul tobb ember életébe keriilt, mint az 1. vilaghabort

HU



HU

hadmiiveletei. Az emberek nagy mobilitdsa miatt az EU-ban egy pandémias influenzavirus
igen gyorsan elterjedhet a népesség korében, ,kihaszndlva” a véddoltas-késziiltség
gyengeségeit. A tagallamok kozotti nagy eltérések a szezondlis atoltottsdg aranyaban azt
mutatjadk, hogy jelentds potencidl all rendelkezésre Eurdépdban a betegség terhének
csOkkentésére a kockazati csoportok esetében, ez pedig azon tagallamok szdmara lenne a
legeldnydsebb, ahol a véddoltasban részesiildk ardnya alacsonyabb. Ezenfeliil az egész EU
jolétének javara valna, ha biztositandk a betegség terjedésének csokkentését, ami jelentds
megtakaritasokat jelentene egészségiigyi tekintetben éppugy, mint az elkeriilt gazdasagi
veszteség tekintetében.

Pandémia esetén nehéz lenne elegendd mennyiségli pandémids oltdbanyaghoz hozzaférni. Ez
nehéz dontési helyzeteket fog eredményezni, amikor meg kell hatarozni, hogy a népesség
mely célcsoportjait oltsak be.

A KOCKAZATI CSOPORTOK MEGHATAROZASA

Az Eurdpai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC) tudoméanyos véleményt
tett kozz¢é azon kockazati csoportokrol, amelyekre nézve a véddoltads a leghasznosabb. A
szakirodalom elemzése azt mutatja, hogy Eurdpdban tudomanyos és népegészségiigyi alapon
két célcsoport esetében indokolhato a szezondlis influenza elleni évenkénti rutin véddoltas.

(D) az 1d6ésebb (rendszerint 65 éves €s annal iddsebb) korcsoportok; valamint

(2) a kronikus, elsdsorban az alabbi kategoridkba tartozd betegségben szenveddk:
— kronikus 1égzdszervi betegségek;

— kronikus kardiovaszkularis betegségek;

— kronikus anyagcsere-rendellenességek;

— kronikus vese- és majbetegségek;

— (velesziiletett vagy szerzett) immunhidny;

— tartds szalicilatkezelésben részesiilo fiatalok; valamint

— alégzdszervi funkciokat karosito betegségben szenvedok.

Az ECDC szamitésai szerint az Unio népességének atlagosan mintegy 25%-a tartozik a két f6
kockézati csoportba.

Az ECDC-nek ezen feliil segitenie kell a tagallamokat standard miikodési eljarasok és
feltigyeleti modszerek kidolgozasaban annak érdekében, hogy a szezonalis influenza elleni
oltas felvétele jobban Osszehasonlithatd legyen. Az ECDC segithet az ajanlas javaslatai és a
tagallamok intézkedései végrehajtasanak monitoringjaban.

A JAVASLAT CELJA

Annak érdekében, hogy segitsen a tagdllamoknak elérni, hogy a kockézati csoportok (65
évesnél iddsebbek és bizonyos betegségben szenveddk) 75% részesiiljon véddoltasban, a
Bizottsag azt javasolja a Tandcsnak, hogy fogadjon el ajanlast a szezonalis influenza elleni
véddoltasrol. Ez az ajanlas a tagallamok altal elvégzendd kiilonleges intézkedések sordra tesz
javaslatot, amelyekkel a lehet6 legkorabban, de legkésdbb 2014/2015 telére elérhetd a kitlizott
cél.

e Biztositani kell, hogy legyen nemzeti cselekvési terv a kockazati csoportok atoltottsagi
aranyanak novelésére. A tervnek a szakpolitika valamennyi aspektusat tartalmaznia kell.
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e Le kell irni, milyen intézkedésekre van sziikség ahhoz, hogy 2014/2015 telére elérjék a
75%-0s célkitiizést, a leirasnak a kovetkezoket kell tartalmaznia:

e a kockazati csoportok atoltottsaganak novelését célz6 modszerek (pl. véddoltasi
kampanyok, visszatérités stb.)’; az atoltottsag mérésére szolgalé modszerek;

e az egészségligyi szakemberek képzése és tajékoztatdsa;
e a célcsoportokat megceélzdo kommunikacio.
e A 2011-2012-ben elérend6 atoltottsagi arany elérejelzése.

e Ezen ajanlas elfogadasat kovetden jelentést kell tenni a Bizottsagnak a nemzeti cselekvési
tervek végrehajtasarol minden év majus 31. eldtt. A jelentés — felvételi felmérések és az
ECDC Aéltal kialakitott mas modszerek segitségével — pontos adatokat fog tartalmazni a
kockazati csoportoknal elért atoltottsdgi ardnyrol.

Az eléallitott mennyiség ugrasszerii novelésére alkalmas gyartasi technologiak (pl. sejtalapt
eldallitas) hidnya ugyancsak oka a gyartas elégtelen kapacitasanak. A hatékonyabb hatésjavito
szerekre iranyul6 kutatés eldsegitené, hogy kevesebb antigénnel tobb embert részesithessenek
védOoltasban. Az oltdanyaggyartoknak tobbet kellene a kutatdsba fektetnilik ahhoz, hogy
elérjék a kitlizott gyartasi kapacitast.

Ezen ajanlas alkalmazéasaban e kockazati csoportok fognak a 75%-os atoltottsag mérésének alapjaul
szolgalni. Természetesen azonban a tagallamokat semmi sem korldtozza abban, hogy a véddoltas
jotékony hatasat tovabbi csoportokra is kiterjesszék.

HU



HU

Javaslat:
A TANACS AJANLASA
a szezonalis influenza elleni oltasrol

(EGT-vonatkozast szoveg)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehozo szerzddésre és kiilondsen annak 152. cikke (4)
bekezdésére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara',
mivel:

(1) A szezondlis influenza olyan virusos eredetli, erfsen ragélyos fertdézés, amely
jellemzéen a hideg honapokban okoz jarvanyt. Egyike a legfontosabb ¢és
leggyakrabban el6forduld fert6z6 betegségeknek, amely az Eurdpai Unid valamennyi
tagallamaban gyakori morbiditasi és mortalitasi forras.

(2)  Egyes esetekben a szovodmények tulmutatnak a joindulatt léguti fertdzésen, és
sulyos, gyakran halalos kimenetelli vagy maradand6 karosodassal jard tiidégyulladast
okoznak. E szovOdmények joval gyakrabban fordulnak eld az iddsek, illetve a
kronikus betegségben szenveddk korében.

3) A szezonalis influenza véddoltassal enyhithetd, &m a virus gyakran valtoztatja antigén-
Osszetételét, ennélfogva az oltdanyag Osszetételét is rendszeresen meg kell Gjitani.

4) 2003-ban az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO) 56.19. hatirozatiban'' azt az
ajanlast tette, hogy noveljék a szezondlis influenza elleni oltasban részesiilok aranyat
valamennyi magas kockazatnak kitett ember korében, célul tizve ki az idosek esetében
2006-ra az 50%-o0s, 2010-re a 75%-o0s atoltottsagot.

%) Az Eurdpai Parlament 2005 oktdberében'? és 2006 jiniusaban'® két allasfoglalast
fogadott el, amelyekben felkéri a tagallamokat: a WHO ajanlasaival dsszhangban
noveljék az influenza elleni oltasok szamat. E két allasfoglalas azt is szorgalmazza,
hogy a tagallamok a WHO ajanlasaival dsszhangban az interpandémids idészakban is
noveljék az atoltottsdgot, ramutatva, hogy ez egyuttal a gydgyszeripar szdmadra is
0sztonzOt biztosithat gyartokapacitdsa fokozdsara annak érdekében, hogy pandémias
influenza esetén ki tudja elégiteni a varhato sziikségletet, illetve hogy lehetové tegye
az egészségligyi rendszerek oltdanyag-kiadasi kapacitdsanak novelését.

10 HL
Az Egészségligyi Vilagszervezet kozgyiilése. Prevention and control of influenza pandemics and annual
epidemics (az influenza pandémiak és éves jarvanyok megel6zése és ellendrzése). Az Egészségiigyi
Vilagszervezet 56. kozgytilése; WHAS6.19. hatarozat, 2003. majus 28.

Eurdpai Parlament. Az influenzajarvany elleni stratégiarol sz6lo P6_ TA(2005)0406. eurdpai parlamenti
allasfoglalas, 2005. oktober 26.

Eurdpai Parlament. Az influenza vilagjarvany elleni késziiltségi és reagalasi terv az Eurdpai
Kozosségben, P6_ TA(2006)0259. eurdpai parlamenti allasfoglalas, 2006. junius 14.
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©)
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Ennélfogva kozosségi szintli fellépésre van sziikség a kockazati csoportok beoltasanak
Osztonzésére €s ezaltal a szezondlis influenza megfékezésére. Ezen ajanlés célja, hogy
az EU lehet6leg 2015-ig vagy a 2010 utani legkorabbi idopontig elérje a WHO altal
kitlizott 75%-0s atoltottsagi ardnyt az idds korosztily korében. A 75%-os célt az
Europai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozpont (ECDC) 2008. augusztusi €s
oktoberi utmutatdjaval Osszhangban ki kell terjeszteni a kronikus betegségben
szenvedok kockazati csoportjara is.

A kockézati csoportok atoltottsdgi ardnydnak novekedése egyuttal az altalanos
atoltottsagi ratdk novekedését is jelentené, igy hozzajarulna a stratégiailag fontos
oltéanyag-gyartasi kapacitas bovitéséhez az Eurdpai Uniodban.

A valtozasok eléréséhez sziikséges els6 1épés az, hogy az egészségiigyi ellatas
valamennyi résztvevdjét, a kockdzati csoportokat, az egészségiigyi dolgozdkat, az
orvosokat, az egészségiigyi menedzsereket és a politikai dontéshozokat nyilvanos és
szakmai figyelemfelkeltdé kampanyokkal tdjékoztatni kell a szezondlis influenza
problémajarol.

Nemzeti szintli éves jelentéseket kell késziteni a tagallamok altal e teriileten hozott
intézkedésekrol, €s arrol, hogy ezek az intézkedések hogyan veszik figyelembe ezt az
ajanlast. Kiilondsen fontos specialis és Osszehasonlithatd adatok gyljtése a kockazati
csoportok oltéanyag-felvételi aranyardl annak érdekében, hogy megfelelden lehessen
értékelni a valamennyi tagallamban fennallé helyzetet. Ezen ajanlas elfogadésa elétt az
ilyen adatok nem alltak mindig rendelkezésre. A fenti adatok alapjan a Bizottsag és a
tagallamok a nemzetkdzi egylittmiikodés meglévd csatorndin informaciot és bevalt
gyakorlatokat cserélhetnek harmadik orszdgokkal az egészségiigy teriiletén.

Az Eurépai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozpont Iétrehozasarol szolo,
2004. aprilis 21-i 851/2004/EK rendelet'® kimondja, hogy a Kozpont feladata a
Bizottsag és a tagallamok szamara technikai és tudomanyos szakértelem biztositasa.
Az ECDC emellett miikodteti a szezonalis influenza feliigyeletére kijelolt haldzatot, az
Eurdpai Parlament €s a Tandcs 2119/98/EK hatarozata szerinti kozosségi halozat
hatéalya al4 fokozatosan besorolando fert6z6 betegségekrdl sz6lo, 1999. december 22-i
2000/96/EK  bizottsagi hatarozattal® 6sszhangban. Az ECDC ezért a szezonalis
influenza elleni véddoltas-felvétel 0Osszehasonlithatosdganak javitasa érdekében
tamogatja a tagallamokat iranymutatasok kidolgozasaban.

A Szerzddés 5. cikkében leirt szubszidiaritas elvének megfeleléen olyan teriileteken,
amelyek nem tartoznak kizarolagos kozosségi hataskorbe, mint példaul a szezonalis
influenza elleni oltas, 0j intézkedéseket csak akkor hozhat a Kozosség, ha a javasolt
intézkedés mértéke vagy kihatasai alapjan a javasolt intézkedés célja kdzosségi szinten
jobban megvaldsithatd, mint a tagallamok szintjén. A szezonalis influenza
pandémidhoz vezethet, €s nem korlatozhato egy régié vagy tagallam foldrajzi hatarain
beliilre. Ezért a kozdsségi szinten koordinalt fellépés segitheti a tagallamokat nemzeti
célkitlizéseik elérésében.

ELFOGADTA A KOVETKEZO AJANLAST:

1.

A tagéllamoknak az atoltottsag novelésére iranyuld nemzeti cselekvési tervet kell
elfogadniuk és végrehajtaniuk annak érdekében, hogy a lehetd legkorabban, de
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HL L 142., 2004.4.30., 1-11.0.
HL L 28.,2000.2.3., 50-53.0.
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legkésobb 2014/2015 telére elérjék a 2. a) pontban emlitett valamennyi kockazati
csoport 75%-os atoltottsagat.

A cselekvési tervnek figyelembe kell vennie a nemzeti szinten megallapitott
hianyossagokat, és el kell kiilonitenie a cél eléréséhez, illetve a 2. b) és c) pontban
emlitett tevékenységek megszervezéséhez sziikséges forrasokat.

Az 1. pontban emlitett nemzeti cselekvési terv keretében a tagallamoknak a
kovetkezoket kell tennitik:

a) elsésorban az ECDC altal 2008 augusztusdban kibocsatott iranymutatasnak'®
megfelelden el kell fogadni és végre kell hajtani a ,,kockazati csoportok”
fogalmanak aldbbi kdz0s meghatarozasait:

1. ,,1d6s korosztaly™: 65 éves €és annal idosebb népesség;
ii.  ,kronikus betegségben szenveddk™: az alabbi betegségekben szenveddk:
- kronikus 1€gzdszervi betegségek és rendellenességek;
- kronikus kardiovaszkularis betegségek;
- kronikus anyagesere-rendellenességek;
- kréonikus vese- és majbetegségek;
- (velesziiletett vagy szerzett) immunrendszeri rendellenességek.

b) az ECDC éltal kibocsatandé irdanymutatasnak megfeleléen valamennyi kockazati
csoport esetében éves oltdbanyag-felvételi felmérést kell késziteni, és elemezni
kell, milyen okbol nem oltatjak be magukat az emberek;

c) erbsiteni kell a szezonalis influenzarol sz616 oktatast, képzést és informacidcserét:
1. az egészségligyl dolgozok szamara szervezett tdjékoztatokkal;

ii. a kockazati csoportok tagjai ¢és csaladtagjaik szamdara szervezett
tajékoztatokkal a kockdzatokrdl és a megeldzésrol.

A tagallamoknak ezen ajanlas elfogadasat kovetéen minden évben (méajus 31. elbtt)
jelentést kell tenniiik a Bizottsagnak az ajanlas végrehajtasardl, kiilondsen a
kockéazati csoportokndl elért atoltottsdg mértékérél annak érdekében, hogy
hozzajaruljanak az ajanlas k6zosségi szinti nyomon kovetéséhez.

A Bizottsagot felkérik, hogy a tagallamok &ltal benyujtott éves jelentések alapjan
2015-ig évente, majd azt kdvetden haromévente tegyen jelentést a Tandcsnak az
ajanlas végrehajtasarol.

Kelt Briisszelben,

a Tanacs részerol
az elnok
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